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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),

11



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 détachements, disponibilité et congés sans traitement 397
Appelés du Service Civique National 1298
Total 16 876

Source : Comptes de la santé 2019

La répartition des effectifs des personnels cliniciens et des pharmaciens du MSP/P/AS EN 2017,

selon I’annuaire statistique [19] est comme suit :

Tableau Il : Liste des effectifs du personnel clinicien et des pharmaciens du ministére de

la Santé publique du Niger en 2019

Catégorie Nombre
Chirurgiens 34
Chirurgiens-Dentistes 29
Infirmiers 3001
Médecins 1001
Pharmaciens 59
Sage-Femmes 717
Technicien Supérieurs 861

Source : Comptes de la santé 2019

8- Les ressouces humaines pharmaceutiques, jusque la formées a 1’extérieur, vont augmenter
avec I'ouverture de deux facultés de pharmacie a Niamey en 2012, avec une premicre
promotion de vingt trois (23) pharmaciens sortis en 2020 et a Maradi en 2014. Ces
pharmaciens issus de la faculté de pharmacie de Niamey ont tous été recrutés a la fonction

publique la méme année. Si la tendance continue et le recrutement régulier, le gap en
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pharmaciens sera rapidement comblé, ameéliorant ainsi la disponibilité et la qualité des
services pharmaceutiques.

9- S’il n’existe pas de régle d’or pour déterminer si les personnels de santé sont en effectifs
suffisants, I’OMS juge improbable que les pays disposant de moins de 23 professionnels de
santé (en ne comptant que les médecins, le personnel infirmier et les sages-femmes) pour
10 000 habitants obtiennent des taux de couverture convenables pour les interventions
essentielles en matiere de soins de santé primaires considérées comme prioritaires par les
Obijectifs du Millénaire pour le développement [20]. De ce fait, le Niger fait partie des 57
pays se trouvant en dessous du seuil de densité de personnels de santé en 2006 par le rapport
de I’OMS sur la santé dans le monde[21]. En comparaison avec les nomes de I’OMS en

matiere de RH, les ratios du personnel de santé au Niger sont les suivants :

Tableau 111 : ratio du personnel soignant par rapport a la population en 2019
Catégorie Ration par habitant
Meédecins 1/23148 habitants
Infirmiers 1/3675 Habitants
Sages-femmes 1/4735 FAP?

Source : Comptes de la santé 2019
Méme si ces ratios sont loins des normes de I’OMS, il existe une mauvaise répartition du

personnel de santé selon les régions, comme illutré par le tableau ci-dessous :

E\ga 5 Dos Mar Nia Tah Tilla Zind I‘Gige
iffa . -
dez o) adi mey oua beéri er r
2017 043 0.25 0.14 0.13 0.69 0.10 0.12 0.13 0.17
2018 0.70 045 0.30 0.30 1.70 047 0.70 0.30 0.40

2019 1.00 0.50 040 0.30 1.50 0.30 0.40 0.30 0.40

o;é?lglf 0.60 060 0.60 060 060 060 060 0.60 0.60

Figure 6: Graphique _ Densité du personnel (%o) de 2017 — 2019 5
Source : DRH MSP

LFAP : femmes en age de procréer
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Cette répartition n’est guere reluisante dans les régions de Diffa (a I’est du pays) et de Tillabéry

— a I’ouest) qui comptent respectivement 1 infirmier pour 6.118 hbts, 1 infirmier pour 5.645

hbts contre un ratio national de 1 infirmier pour 3.798 hbts et une sage-femme pour 5 945 FAP.

Cependant, ces chiffres et ratios peuvent s’améliorer si les personnels de santé exercant dans le

secteur privé, les organisations non gouvernementales et ceux relevant des services de sante des

corps habillés et de la CNSS étaient pris en compte dans 1’étude.

10-

11-

L’offre de soins est repartie entre le secteur public et le secteur privé. Les structures
publiques de soins sont organisées en trois niveaux qui assurent des soins primaires,
secondaires et tertiaires. Les soins de santé primaires constituent une approche de la santé
tenant compte de la société dans son ensemble qui vise a garantir le niveau de santé et de
bien-étre le plus élevé possible et sa répartition équitable en accordant la priorité aux besoins
des populations le plus t6t possible tout au long de la chaine de soins allant de la promotion
de la santé et de la prévention des maladies au traitement, a la réadaptation et aux soins
palliatifs, et en restant le plus proche possible de I’environnement quotidien des populations

[22].

- Le niveau primaire avec 36 Hopitaux de District (HD) ; 41 Postes de Transfusion
Sanguine ; 1 060 Centres de Santé Intégrés (CSl) et de 2 475 Cases de Santé (CS) ;

- Leniveau secondaire constitué des établissements sanitaires de recours pour la premiére
référence composés de 7 Centres Hospitaliers Régionaux (CHR), 7 Centres de Santé
Meéres Enfants (CSME) ; 5 Centres Régionaux de Transfusion Sanguine, 3 Dép6ts de
zone de ’ONPPC et 46 Pharmacies Populaires ;

Le niveau tertiaire constitué des établissements sanitaires de recours pour la deuxiéeme

référence avec cing (5) Hopitaux Nationaux, une maternité nationale de référence, un Centre

National de Lutte contre le Cancer (CNLC), un Service d’Aide Médicale d’Urgence

(SAMU), un Centre National de la Santé de la Reproduction (CNSR), un Centre National

de Lutte contre la Lépre (CNLL), un Centre National de Transfusion Sanguine (CNTS), un

Centre National de Référence de la Drépanocytose (CNRD), un Laboratoire National de

Sant¢ Publique et d’Expertise (LANSPEX), un Office National des Produits

Pharmaceutiques et Chimiques (ONPPC).

Il est a noter que d’autres institutions participent a l'offre de soins a travers leurs

infrastructures sanitaires dont les Services de santé de I’Armée ; de la Police ; de la Garde

Nationale, avec 54 formations sanitaires et les Centres médico-sociaux de la Caisse
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14-

Nationale de Sécurité Sociale (CNSS). Ici encore, il faut noter 1’absence de la prise en
compte des données issues de ces structures pour étoffer les données sanitaires globales du
pays.

Le secteur sanitaire privé s’est développé ces dernicres années avec |’émergence
d’établissements sanitaires privés de toutes classes et de toutes catégories (polycliniques,
cliniques, centres et cabinets médicaux, centrales pharmaceutiques, officines de pharmacie
et salles de soins privées) s’insérant parfaitement dans les différents niveaux de la pyramide
sanitaire. Il est essentiellement présent dans les grandes agglomérations ou les pdles
économiques. En 2018, le pays comptait 4 hopitaux privés, 56 polycliniques et cliniques ;
295 cabinets médicaux et salles de soins, 127 officines de pharmacie, 18 centrales
pharmaceutiques, une industrie de production locale et 213 dép6ts pharmaceutiques. La
médecine traditionnelle occupe une place importante avec plus de 3 800 Tradipraticiens de
Santé (TPS), trés elevé, comparé aux personnels de santé (5702 au total dont 1001)
médecins. La fabrication des produits issus de la pharmacopée traditionnelle reste encore
artisanale.

Sur le plan épidémiologique, cinq maladies font I’objet de surveillance : la méningite, le
paludisme, la malnutrition, la rougeole et les paralysies flasques aigues (PFA). Le systeme
de santé est aujourd’hui caractérisé par une couverture sanitaire physique estimée a 51,53%
en 2019, de I’acces aux soins (45,8% de taux d’utilisation des services curatifs en 2019), du
financement structurellement déficitaire des soins faisant peser une lourde charge sur les
ménages (46,09 % de la dépense totale de santé en 2019) et une quasi-absence de protection
contre le risque financier ou de couverture sanitaire universelle [18]. Les morbidités les plus
courantes sont au nombre de dix: le paludisme, la toux ou le rhume, la diarrhée, la
pneumonie, la malnutrition aigie, les autres affections digestives, les affections
dermatologiques, la conjonctivite simple, la dysenterie et les plaies. Le tableau ci-dessous

résume les principales causes de mortalité en 2019 par tranche d’age.

Tableau 1V: Mortalités spécifiques en 2019

Mortalité < 2 mois | 2 - 11 mois | 12-59 mois | 5-9 ans | 10-14 ans | 15ans et + | Total | %
Paludisme 50 560 2474 851 359 1087 5381 | 33,25
Pneumonie 116 698 1238 182 63 239 2536 | 15,67
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Diarrhée avec

déshydratation 4 226 252 52 20 256 646 | 3,99

Rougeole 0 9 67 4 5 11 9% | 0,59

Meéningite 0 1 1 12 10 7 31 |0,19

Autres formes

de Tétanos 5 4 0 0 1 19 29 | 0,18
Tétanos

Néonatal 2 0 0 0 0 6 8 |0,05
Autres déces 293 1918 3901 687 565 3694 7458 | 46,08
Total déces 470 3416 7933 1788 1023 5319 |16185| 100

Source : Annuaire Statistique SNIS 2019

Les principales causes de mortalité en 2019 sont le paludisme (33,25%), la pneumonie (15,67%)

et la Diarrhée avec déshydratation (3,99%). La part des autres maladies non citées comme cause
des déces est de 46,08%.

15-

16-

En termes de dépenses de santé, la dépense nationale en santé (DNS)? est estimée & 469,029

milliards de FCFA en 2019 contre 420,417 milliards de FCFA en 2018, soit une progression
de 11,56%. En pourcentage du PIB nominal, elle a représenté 6,16 % en 2019 contre 5,90%
en 2018. En valeur absolue, elle a enregistré une croissance significative avec une moyenne
annuelle de 343,085 Milliards de FCFA de 2013 & 2019. La DNS par habitant a légérement
augmenté entre 2018 et 2019. Elle est en effet passée de 19.584 francs CFA en 2018 soit
39,17$ US contre 21, 375 francs CFA en 2019 soit 42,75 $US (1$=500 FCFA). Malgré le
sous financement du secteur de la santé, la dépense par habitant s’approche des estimations
de ’OMS qui sont de 44 $US par an et par habitant pour des interventions sanitaires
essentielles.

La dépense courante en santé (DCS), constituant un agrégat plus large, inclut la somme des
dépenses engagées par I’ensemble des financeurs du systéme de santé (Etat, collectivités

locales, Menages, Partenaires Techniques et financiers, Sécurité sociale, organismes de

2 La DNS est la somme des dépenses engagées par I'ensemble des financeurs du systéme de santé (Etat,
collectivités locales, Ménages, Partenaires techniques et financiers, Sécurité sociale, organismes de protection
complémentaire -Mutuelles, sociétés d'assurances, institutions de prévoyance, ONGs, les pharmacies etc.). La
DNS englobe toutes les dépenses portant sur des activités dont I'objectif principal est de restaurer, d'améliorer
et d'entretenir la santé de la population et des individus pendant une période prédéterminée.
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protection complémentaire -Mutuelles, sociétés d'assurances, institutions de prévoyance
sociale, ONGs, pharmacies etc.) hormis les investissements. La DCS, est estimée en
428,857milliards en 2019 contre 378,629 milliards de FCFA en 2018 soit 91,44 % des
dépenses globales de santé (469,030 milliards de FCFA).

Le graphique ci-dessous montre 1’évolution de la part des ménages dans les DCS.
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Figure 7 : Evolution de la part des ménages dans les dépenses courantes de santé de 2013
a 2019

Ce graphique montre que malgré I’introduction de la gratuité des soins en 2006, les ménages

continuent toujours de supporter une grande partie des dépenses courantes de santé. En effet, la

part des ménages dans les dépenses courantes de santé en 2019 représente 46,09% est en baisse

de presque trois (3) points par rapport a 2018.

17- Concernant le secteur pharmaceutique, 1’agrégat se retrouve au niveau des prestataires de
soins de santé, qui regroupent I’ensemble des organisations et acteurs qui fournissent des
biens et services médicaux. Le tableau ci-dessous indique la répartition des dépenses

courantes de santé par prestataires de soins de santé.
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Tableau V : Dépenses courantes de santé selon les Prestataires de soins de santé en 2019

au Niger en millions de F CFA

HP Prestataires de soins de santé Montant %
TOTAL HP Prestataires de soins de santé 428.857.926 100.00%
HP.1 Hopitaux 50.215,478 11.71%
HP.1.1 Hopitaux généraux 50.215,478

HP.1.1.1 Hbépitaux généraux publics 34.617,170 68.94%
HP.1.1.2 Hopitaux généraux privés 15.598,308 31.06%
HP.3 Prestataires de soins de santé

ambulatoire 54.760,305 12.77%
HP.4 Prestataires de services auxiliaires 35.714,349 8.33%
HP.5 Détaillants et autres prestataires de biens

médicaux 143.660,606 33.50%
HP.5.1 Pharmacies 137.569,644

HP.5.1.1 Pharmacies publiques 39.716,530

HP.5.1.2 Pharmacies privées 97.845,261

HP.5.1.2.1 Pharmacies privees officielles 93.244,500 95.30%
HP.5.1.2.3 Pharmacopeée traditionnelle 4.600,761 4.93%
HP.5.1.nec Autres Pharmacies 7,853

HP.5.2 Détaillants et autres fournisseurs de

biens médicaux durables et d'appareils médicaux 9,907

HP.5.9 Tous autres détaillants divers et

autres fournisseurs de produits pharmaceutiques 6.081,055

et biens médicaux

HP.6 Prestataires de soins préventifs 54.401,442 12.69%
HP.7 Prestataires de services administratifs et

de financement du systeme de soins de santé 90.105,745 21.01%

Source : Compte nationaux de la santé, Niger 2019
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Il ressort de I’analyse du tableau ci-dessus que les Détaillants et autres prestataires de biens

médicaux, ou 1’on retrouve les pharmacies, viennent en premiére position avec 33,50% des

dépenses courantes de santé en 2019 soit 143,660 milliards de FCFA. 1l convient de noter aussi
la participation de la pharmacopée traditionnelle a hauteur de 4,93% des DCS.

18- Globalement, la souffrance du financement du systeme de santé provient du non-respect de
I’engagement souscrit en 2001 a Abuja par les chefs d’Etat d’allouer “au moins 15% du
budget annuel a I’amélioration du secteur de la santé” [23]. Les données les plus récentes
concernant la Déclaration d’ Abuja datent de 2011. Seule la Tanzanie avait “atteint 1I’objectif
de la Déclaration d’Abuja, a savoir “au moins 15 %”, tandis que 11 pays avaient “réduit
leur contribution relative aux dépenses publiques de santé au cours de la période”. Et en
2020, le Nigeria n’a alloué¢ que 4,1 % de ses dépenses totales a la santé [24]. Le tableau ci-

dessous récapitule 1’évolution du budget de la santé de 2014 a 2019.

Tableau VI : Evolution de la part du budget de I’Etat alloué a la Santé (MSP + autres
secteurs) /Budget Total de I’Etat (2014-2019) montant en FCFA

Année Budget Etat Budget MSP et autres secteurs| Ratio
2014 1 867 565 403 749 99 892 360 237 5,35%
2015 1732 472 864 136 114 010 013 261 6,58%
2016 1785128 517 216 87 853 982 448 4,92%
2017 1 809 492 734 048 100 953 404 716 5,58%
2018 2 003 825 184 089 113 598 315 891 5,67%
2019 2274 360 000 000 130 465 608 232 5,74%

Source : Récapitulatif loi de finance, DRF/DGRF

Ce tableau montre que le secteur de la santé du Niger souffre d’une insuffisance de financement
public. En effet, les crédits alloués au secteur de la santé par 1’Etat sont insuffisants face aux

besoins de plus en plus croissants. Sur les six (6) dernieres années, la part du budget de 1’Etat
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allouée a la santé n’a guére atteint les 10%, loin des 15% de I’engagement des Chefs d’Etat

africains a Abuja en 2001.

19- L’engagement demandé¢ dans la déclaration d’Abuja est un investissement dans ’avenir.
Bien qu’un certain nombre de pays au sein de 1’Union africaine se distinguent par leur
réponse proactive a la COVID-19, cela reste insuffisant. Chaque pays de 1’Union africaine
doit s’engager pleinement a allouer au moins 15 % de son budget annuel, par le biais de la
déclaration d’Abuja, a I’investissement dans les systemes de santé. Cela permettra de
garantir la sécurité des patients et des travailleurs de la santé dans le monde entier [24].

Aussi, afin de d’encadrer les pratiques et exercer un droit de contrdle sur le fonctionnement des

institutions en charge des différents aspects de la vie du pays, réguler les activités

professionnelles, le Niger a établi sa propre organisation judiciaire.
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Section Il : Hiérarchie des normes et presentation des juridictions
actuelles

Il s’agit ici de dresser un apergu des normes, de leur hiérarchie ainsi que de présenter
I’environnement juridictionnel du Niger et les interactions avec les normes internationales et
régionales (UEMOA, CEDEAO et les traités internationaux). Seules les juridictions
connaissant des affaires pharmaceutique seront presentees. La partie sera etayee autant que
possible par des cas de jurisprudence, de decisions ou jugements rendus par les differentes

juridictions.

Sous-section 1: Les normes de I’ordonnancement juridique national au

Niger

20- Le systeme juridique nigérien est dualiste en ce sens qu’il y cohabite deux catégories de
normes juridiques : les regles écrites expressément posées par les pouvoirs publics aux
différents degrés de la hiérarchie politique et administrative, et les regles non écrites
insidieusement secrétées par le corps social (coutume), dans les domaines circonscrits par
la loi [25,26]. La figure 2 schématise la hiérarchie des normes applicables au Niger. Elle
découle de la loi n° 2018-37 du 1% juin 2018 fixant ’organisation et la compétence des
juridictions en République du Niger [27]. La place de la coutume dans I'ordre juridique y a
été réaffirmé et ce, depuis la loi de 1962 fixant I’organisation judiciaire (articles 63 a 68),
maintenue dans la loi n° 2004-50 du 22 juillet 2004 sur I’organisation judiciaire (articles 51
a 53) et la loi n° 2018-37 du 01 juin 2018, ayant le méme objet.
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Figure 7 : Hiérarchie des normes applicables au Niger [27]

Le bloc de constitutionnalité

21-

22-

L’expression « bloc de constitutionnalité » est couramment utilisée pour souligner I’étendue
du champ des normes constitutionnelles. L’expression « bloc de constitutionnalité », qui a
suivi I’expression plus ancienne de « bloc d’égalité », souligne que le champ des normes
constitutionnelles s’étend bien au-dela du texte des articles de la Constitution. Cela implique
qu’il n’y a pas que les articles de la Constitution qui existent comme textes régulant les
institutions étatiques et leurs rapports avec les citoyens. La Constitution du Niger est la loi
fondamentale garantissant tous les droits aux citoyens de la Cité, déterminant les obligations
incombant a tous, €rigeant des institutions et des juridictions pouvant garantir 1’effectivité
de I’application des droits et devoirs des citoyens.

Le territoire du Niger est proclamé République du Niger le 18 décembre 1958, le « Territoire
du Niger » est proclamé République du Niger, mais le pays n’a pas encore accédé a son
Indépendance. La constitution de la nouvelle république est promulguée le 25 février 1959
en conseil des ministres. Elle instaure un régime politique parlementaire et caractérisé par
une forte prépondérance de I’exécutif. L’Assemblée Constituante s’érige en Assemblée
législative. L’accession du Niger a I’Indépendance le 3 aolt 1960 permet au Pays de se
doter d’une nouvelle Assemblée Nationale par la loi n°® 60 — 043/AL du 29 juillet 1960. La

premiére Constitution est promulguée par le Décret n° 60-148 daté du méme jour. Le pays
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est actuellement & sa septiéme constitution®, promulguée par décret n°2010-754/PCSRD du

25 novembre 2010 [28,29]. Au Niger, la Constitution constitue la norme meére, la norme
fondamentale qui régit la vie de tous les citoyens et de toutes les institutions chargées de
garantir I’ordre et ’harmonie en société.

23- Ainsi, tout citoyen en proces peut soulever 1’exception d’inconstitutionnalité selon les
dispositions de I’article n° 132 de la Constitution « Toute personne partie a un proces peut
soulever I’inconstitutionnalit¢ d’une loi devant toute juridiction, par voie d’exception.
Celle-ci doit surseoir a statuer jusqu’a la décision de la Cour constitutionnelle, qui doit
intervenir dans un délai de 30 jours... ». La requéte transmise doit satisfaire aux dispositions
de I’article 26 alinéas 1 et 2 de la loi organique n° 2012-35 du 19 juin 2012 déterminant
I’organisation, le fonctionnement de la Cour constitutionnelle et la procédure suivie devant
elle, modifiée et complétée par la loi n® 2020-036 du 30 juillet 2020, qui dispose que : « La
juridiction devant laquelle 1’exception d’inconstitutionnalité a été soulevée transmet
immédiatement a la Cour constitutionnelle 1’expédition ou, a défaut, 1’attestation de
jugement avant dire droit. Dans les cinq (5) jours, la personne qui a soulevé 1’exception

d’inconstitutionnalité saisit la Cour Constitutionnelle par requéte adressée a son président.

La requéte est déposée au greffe de la Cour constitutionnelle contre récépissé “.

Par arrét n° 02/CC/MC du 22 juillet 2021, la Cour Constitutionnelle, statuant en matiere de
contrdle de constitutionnalité, suivant requéte datée du 23 juin 2021, enregistrée au greffe de
la Cour constitutionnelle le 24/06/2021 sous le n° 49/greffe/ordre, déclarait recevable la
requéte introduite par le citoyen portant sur atteinte aux principes de la séparation des
pouvoirs, de I’indépendance de la justice, du droit a un proces équitable et de la présomption
d’innocence consacrés par la Constitution et les instruments juridiques internationaux de
protection et de promotion des droits humains (violation d’un Ensemble de régles minima
des Nations Unies pour le traitement des détenus -Regles Nelson Mandela, entrainant une
violation du droit du maintien des liens familiaux), ratifiés par le Niger et repris dans le

préambule de sa Constitution.

3 Constitution de 1960 instituant la Premiére République, Constitution de 1989 instituant la Seconde République,
Constitution de 1992 instituant la Troisieme République, Constitution de 1996 instituant la Quatrieme
République, Constitution de 1999 instituant la Cinquieme République, Constitution de 2009 instituant la Sixieme
République et la Constitution de 2010 instituant la Septieme République

4 Sous peine d’irrecevabilité, la requéte doit : - &tre signée du requérant avec la mention de son identité et de
son adresse ; - Contenir I'exposé des motifs invoqués ; - étre accompagnée de deux (2) copies du texte attaqué
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24- Source directe du droit, la loi est définie comme 1’expression de la volonté d’un pouvoir
normatif, pour le cas du Niger, I’Assemblée nationale. Celle-ci est habilitée, en vertu de la
Constitution, a adopter des normes de valeur législative de portée générale et impersonnelle
d’ou résulteront des droits ou des obligations pour les citoyens. La loi organique tire
directement sa source de la Constitution [30]. La loi organique a un contenu nécessairement

déterminé par le domaine ou les matieres dans lesquelles la Constitution a prévu son

intervention. Ainsi, le Constituant, s’agissant notamment de certains domaines® ou de

certaines institutions constitutionnelles® renvoie a 1’adoption d’une loi organique pour
expliciter leur mode de création ainsi que les modalités de leur mise en place et de leur

fonctionnement. Il en est ainsi par exemple de la Cour constitutionnelle’, du Conseil d’Etat®

, de la Cour de cassation® etc. La loi organique a la particularité d’étre obligatoirement

soumise au contrdle de constitutionnalité de la Cour constitutionnelle avant sa promulgation
par le Président de la République.

25- La loi « ordinaire », classée en dessous des lois organiques, tire aussi sa source de la
constitution [31]. Ainsi, la loi doit avoir une base constitutionnelle sinon elle est « illégale
» ou plutdt anticonstitutionnelle. En effet, les domaines réservés par la Constitution a la loi
sont prévus aux articles 99 et 100 de la Constitution. Il s’agit de la fixation des regles qui
concernent notamment la citoyenneté, les droits civiques et les garanties fondamentales
pour I’exercice des libertés publiques ou les sujétions imposées dans 1’intérét de la défense
nationale, de la sécurité et de 1’assistance publiques aux citoyens en leur personne et en
leurs biens. Aussi, la loi détermine les principes fondamentaux relatifs a la défense

nationale, a I’enseignement, de la technologie et de la recherche scientifique, de la santé et

5 ainsi, I'article n° 71 de la Constitution du Niger dispose que : La loi fixe les avantages accordés au Président de
la République et organise les modalités d'octroi d'une pension aux anciens Présidents de la République et Chefs
d'Etat.

6 ’article n° 84 de la Constitution du Niger dispose que : « ...Une loi organique fixe le nombre des membres de
I'Assemblée nationale, I'indemnité des députés et les avantages, leurs conditions d'éligibilité, le régime des
inéligibilités et des incompatibilités, les modalités du scrutin ainsi que les conditions dans lesquelles il y a lieu
d'organiser de nouvelles élections en cas de vacance de siege de député ».

7 Art. 25 alinéas 2 de la Constitution et subséquemment la loi organique n°2012-35 du 19 juin 2012 déterminant
I'organisation, le fonctionnement de la Cour constitutionnelle et la procédure suivie devant elle.

8 Art. 140 de la Constitution et la loi organique n°2013-02 du 23 janvier 2013 déterminant la composition,
I'organisation, les attributions et le fonctionnement du Conseil d’Etat.

9 Art. 136 de la Constitution et la Loi organique n° 2013-03 déterminant la composition, |'organisation, les
attributions et le fonctionnement de la Cour de cassation.
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26-

de I’hygiéne publique, a la libre administration des collectivités territoriales, de leurs
compétences et de leurs ressources.
Les ordonnances se présentent comme un empietement autorisé du pouvoir reglementaire

dans les attributions du pouvoir législatif. En effet, comme le travail parlementaire s’exerce
en deux sessions de trois mois chacune par an au Niger'?, la nécessité de continuer

I’exécution du programme gouvernementale exige pour ce dernier de soumettre a I’adoption
du parlement une loi d’habilitation. C’est en ce sens que ’article 106 de la Constitution
dispose que « le Gouvernement peut, pour I’exécution de son programme, demander a
I’ Assemblée nationale I’autorisation de prendre par ordonnance (s) pendant un délai limité,
des mesures qui sont normalement du domaine de la loi. Cette autorisation prend la forme
d’une loi d’habilitation ». Ainsi, les ordonnances sont prises en Conseil des ministres apres
avis de la Cour constitutionnelle. Elles entrent en vigueur dés leur publication mais
deviennent caduques si le projet de loi de ratification n’est pas déposé devant I’ Assemblée

nationale avant la date fixée par la loi d’habilitation.

Les traités et accords internationaux

27-

28-

Un traité est un accord entre les sujets du droit international soumis au droit international,
destiné a produire des effets de droit. Dans la pratique internationale, les termes « accord »,
« convention », « charte », « pacte », « protocole » et « traité » sont employés de fagon

indifférente. Aux termes de I’article n° 2 du paragraphe 1a de la Convention de Vienne sur
le droit des traités conclue entre Etats du 23 mai 1969%, « I’expression "traité" s’entend

d’un accord international conclu par écrit entre Etats et régi par le droit international, qu’il
soit consigné dans un instrument unique ou dans deux ou plusieurs instruments connexes,
et quelle que soit sa dénomination particuliere ».

Il arrive que les Etats concluent entre eux des actes qui ont une apparence conventionnelle,
qui ne sont pas destinés a produire des effets de droit, mais uniqguement des effets politiques.
Pour que les traités et accords internationaux produisent des effets juridiques dans les Etats
signataires, il faut passer par la procédure de ratification. Au Niger, les traités de défense et

10 Art. 91 de la Constitution : Chaque année, I'Assemblée nationale se réunit de plein droit en deux sessions
ordinaires sur convocation de son Président. La premiére session s'ouvre la premiére semaine du mois de mars
et ne peut excéder quatre-vingt-dix (90) jours. La seconde session, dite session budgétaire, s'ouvre la premiere
semaine du mois d'octobre et ne peut excéder soixante (60) jours.

11

Convention de Vienne sur le droit des traités 1969 :

https://legal.un.org/ilc/texts/instruments/french/conventions/1 1 1969.pdf . Faite a Vienne le 23 mai 1969.

Entrée en vigueur le 27 janvier 1980. Nations Unies, Recueil des Traités, vol. 1155, p. 331.
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de paix, les traités et accords relatifs aux organisations internationales, ceux qui modifient
les lois internes de 1’Etat et ceux qui portent engagement financier de 1’Etat, ne peuvent étre
ratifiés qu’a la suite d’une loi autorisant leur ratification [32-36]. En effet, c’est au
Parlement de chaque Etat signataire de faire ratifier ces traités et accords internationaux a
travers le vote d’une loi, tout en tenant compte des dispositions qui peuvent étre contraires

aux dispositions de la constitution de I’Etat concerné.

Le droit coutumier

30-

31-

La coutume est une source directe de droit. Elle est définie comme I’ensemble des régles
qui ont spontanément été adoptées par des groupes de personnes qui se prévalent d’un usage
constant. A la différence des régles écrites, la coutume n’émane pas de I’Etat mais s’installe
de maniére lente, spontanée et populaire par un groupe de personnes. Au sens trés large du
terme, la coutume désigne toutes les sources non écrites du droit objectif et dans un sens
restreint, on 1’assimile parfois a 1’usage tout simplement. Il n’existe pas de coutume
constitutionnelle au Niger contrairement & la Grande Bretagne, mais la coutume est

reconnue par la constitution en tant que norme censée régir harmonieusement les rapports

sociaux*?.

Au Niger, la coutume est une source a part entiere du droit. Elle n’est pas écrite. Le droit
positif nigérien lui accorde une place non moins négligeable dans le traitement des affaires
publiques. En effet, le droit coutumier intervient au Niger dans les affaires relatives au statut
des personnes c¢’est-a-dire le droit d’acces a la terre, le droit des successions, le mariage, le
divorce, la garde des enfants en cas de divorce. Il faut prendre en compte qu’il existe
plusieurs coutumes au Niger du fait de la diversité identitaire. Une tendance a
I’uniformisation de certaines coutumes se constate avec ’influence et le poids de I’islam en
tant que religion que partage le grand nombre bien que juridiqguement, du travail reste a faire
dans lamesure ou le Iégislateur traine a adopter la loi relative aux procédures de constatation
et de mise en harmonie des coutumes avec les principes fondamentaux de la Constitution.

Toutefois, aux c6tés du droit coutumier, se trouve le droit musulman. Non explicitement
mentionné dans la constitution et la loi portant organisation judiciaire du Niger, le droit

musulman constitue une source implicite du droit, appliqué par les cours et les tribunaux.

12 |’article n° 99 de la Constitution dispose que : « La loi fixe les régles concernant ...Ia procédure selon laquelle
les coutumes seront constatées et mises en harmonie avec les principes fondamentaux de la Constitution... ».
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L’intérét du sujet dans le contexte nigérien trouve son importance dans les écrits des auteurs,
largement exposés dans le rapport du Professeur Talfi I. B. « Quel droit applicable a la
famille au Niger ? Le pluralisme juridique en question » (pages 20 a 52) et qui dégagent la
coexistence des trois droits selon les doctrines (moderne, coutumier et musulman) dans la
pratique [26].

32- Cette situation est reflétée dans le document de politique nationale de la justice et des droits
humains : « le droit nigérien est caractérisé par la coexistence de trois (3) systemes
juridiques que sont : le droit coutumier, le droit musulman et le droit d’origine occidentale.
La multiplicité de ces systemes juridiques complique la tdche aux praticiens dans leur
application et leur compréhension pour bon nombre d’usagers du service public de la
justice. En effet, certaines normes, loin de se compléter s’excluent selon le systéme auquel
elles se référent, d’ou les multiples tentatives initiées pour répertorier les coutumes ainsi
que les nombreuses réformes législatives engagées tout au long de ces derniéres décennies

en vue de leur harmonisation » [37].
Les actes reglementaires

33- L’article 103 de la Constitution dispose que « les mati¢res autres que celles qui sont du

domaine de la loi ont un caractéere reglementaire ». On distingue parmi les actes du domaine
réglementaire les décrets®®, les arrétés!* et les décisions. En matiére pharmaceutique, les

décrets et les arrétés sont les actes reglementaires les plus courants.

Le contrdle du respect du principe de la hiérarchie des normes au Niger

13 Les décrets sont des actes réglementaires de portée générale ou individuelle pris par le Président de la
République, par le Premier Ministre ou conjointement par ces deux autorités en vertu de leur pouvoir
réglementaire général. Le décret doit avoir sa base légale dans la Constitution ou dans la loi. Ainsi, les regles
contenues dans un décret ont une valeur juridique supérieure a celles contenues dans un arrété.

14 Les arrétés sont des décisions de portée générale ou individuelle, prises par une autorité administrative en
I'occurrence le ministre, le préfet ou le maire. C'est aussi un acte administratif unilatéral. Les arrétés ne peuvent
étre pris qu’en vertu d’une autorisation d’une loi, d’'une ordonnance ou d’un décret qui leur sert de base légale.
Néanmoins, les ministres disposent d’'une compétence générale en matiére d’organisation des services, méme
en l'absence de textes, en vertu de leur qualité de chef de service. Aussi, les autorités administratives
déconcentrées ou décentralisées disposent également de la compétence de prendre des arrétés en vertu des
textes qui organisent leur fonctionnement et selon les mémes principes régissant la compétence des ministres.
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34- Le contrble du respect du principe de la hiérarchie des normes au Niger passe d’une part

par le contrdle de constitutionnalité des lois selon les dispositions des articles n° 120%°,

126, 13217 et 1348 de la constitution et la loi organique sur la cour constitutionnelle ; et
d’autre part par le controle de la 1égalité des actes administratifs comme stipulés par les
articles n° 13719, 13829, 139%! et 140%2 de la Constitution. Le contrdle de constitutionnalité
des lois au Niger s’entend par le controle de conformité d’un texte a la Constitution. Au
Niger, le controle de constitutionnalité des lois est dedié exclusivement a la Cour
constitutionnelle. En effet, elle est chargée de Vérifier la conformité des lois au sens large

du terme a la loi fondamentale qui est la Constitution. A cet égard, 1’article 120 de la

Constitution du 25 novembre 2010 dispose que la Cour « est chargée de statuer sur la

15 Art. 120 : La Cour constitutionnelle est la juridiction compétente en matiére constitutionnelle et électorale.
Elle est chargée de statuer sur la constitutionnalité des lois, des ordonnances ainsi que de la conformité des
traités et accords internationaux a la Constitution. Elle interpréte les dispositions de la Constitution. Elle controle
la régularité, la transparence et la sincérité du référendum, des élections présidentielles et législatives. Elle est
juge du contentieux électoral et proclame les résultats définitifs des élections.

16 Art. 126 : La Cour constitutionnelle se prononce par arrét, sur : - la constitutionnalité des lois ; - le Réglement
intérieur de I'Assemblée nationale avant sa mise en application et ses modifications ; - les conflits d'attribution
entre les institutions de I'Etat. La Cour constitutionnelle est compétente pour statuer sur toute question
d'interprétation et d'application de la Constitution.

17 Art. 132 : Toute personne partie a un procés peut soulever l'inconstitutionnalité d'une loi devant toute
juridiction, par voie d'exception. Celle-ci doit surseoir a statuer jusqu'a la décision de la Cour constitutionnelle,
qui doit intervenir dans un délai de trente (30) jours. Une disposition déclarée inconstitutionnelle sur le
fondement de I'alinéa ci-dessus est caduque de plein droit. L'arrét de la Cour constitutionnelle établissant cette
inconstitutionnalité est publié au Journal Officiel suivant la procédure d'urgence.

18 Art. 134 : Les arréts de la Cour constitutionnelle ne sont susceptibles d'aucun recours. lIs lient les pouvoirs
publics et toutes les autorités administratives, civiles, militaires et juridictionnelles. Tout jet de discrédit sur les
arréts de la Cour est sanctionné conformément aux lois en vigueur.

19 Art. 137 : Le Conseil d'Etat est la plus haute juridiction en matiére administrative. Il est juge de I'excés de
pouvoir des autorités administratives en premier et dernier ressorts ainsi que des recours en interprétation et
en appréciation de la |égalité des actes administratifs.

20 Art. 138 : Le Conseil d'Etat connait également : - des pourvois en cassation formés contre les décisions rendues
en dernier ressort par les juridictions statuant en matiére administrative ; - des décisions rendues en dernier
ressort par les organismes administratifs et les ordres professionnels ; - des décisions rendues en dernier ressort
par les juridictions statuant en matiere de contentieux concernant les inscriptions sur les listes électorales ; - des
décisions rendues par les tribunaux de grande instance siégeant en matiere électorale.

21 Art. 139 : Le Conseil d'Etat donne son avis sur les projets de loi et d'ordonnance qui lui sont soumis par le
Premier ministre, avant leur adoption en Conseil des ministres. |l donne son avis motivé au Gouvernement sur
les projets de décret ou sur tout autre projet de texte pour lesquels son intervention est prévue par les
dispositions constitutionnelles, législatives, reglementaires ou qui lui sont soumis par le Gouvernement.

22 Art. 140 : Le Conseil d'Etat peut étre consulté par le Premier ministre ou les ministres sur des difficultés d'ordre
administratif. Il peut également, de sa propre initiative, attirer I'attention des pouvoirs publics sur les réformes
d'ordre législatif, réglementaire ou administratif qui lui paraissent conformes a I'intérét général.
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constitutionnalité des lois, des ordonnances ainsi que la conformité des traités et accords

internationaux a la Constitution »%3.

Le contrble de la Iégalité des actes administratifs et des projets de lois ou d’ordonnances

35- Le contrdle de la 1égalité des actes administratifs est exercé par le Conseil d’Etat. C’est « la
plus haute juridiction en matiére administrative ». Il est aussi juge de I’exces des pouvoirs
des autorités administratives en premier et en dernier ressort. La composition,

I’organisation, les attributions et le fonctionnement du Conseil d’Etat sont déterminés par
la loi organique n° 2013-02 du 23 janvier 2013**. Le Conseil d’Etat connait des pourvois

en cassation formés contre les décisions rendues en dernier ressort par les juridictions
statuant en matiére administrative, des décisions rendues en dernier ressort par les
organismes administratifs et les ordres professionnels, des décisions rendues en dernier
ressort par les juridictions statuant en matiere de contentieux concernant les inscriptions sur
les listes €lectorales selon les dispositions de ’article n°® 138 de la Constitution. Ainsi, le
conseil d’Etat connait des recours introduits suivant les sanctions disciplinaires prononcées

par le Conseil National de I’Ordre des pharmaciens.

Sous-section 2 : L’organisation judiciaire au Niger

36- L’organisation judiciaire du Niger repose aujourd’hui sur la loi n® 2018-37 du 1°* juin 2018

fixant I’organisation et la compétence des juridictions en République au Niger, qui a

23 La Cour constitutionnelle ne peut étre saisie a tout vent par qui le veuille. En effet, les modes de saisine de la
Cour different selon la qualité du requérant. Il s’agit du Président de la République, du Premier ministre, du
Président de I’Assemblée nationale et 1/10 des députés. Il en de méme de toute personne, mais seulement dans
la cadre d’un proces, « peut soulever I'exception d’inconstitutionnalité d’une loi devant tout juridiction, par voie
d’exception ». La juridiction devant laquelle I’exception est soulevée doit surseoir a statuer jusqu’a la décision
de la Cour qui doit intervenir dans un délai de trente (30) jours.

24 | e Conseil d’Etat exerce des attributions consultatives et des attributions contentieuses. Dans I'exercice de ses
attributions consultatives il rend des avis motivés. Ainsi, saisi par le Premier ministre, le Conseil d’Etat donne son
avis sur les projets de lois et d’ordonnances avant leur adoption en Conseil des ministres, de méme que sur les
projets de décrets ou sur tout autre projet de texte pour lesquels son intervention est prévue par les dispositions
constitutionnelle, législative, reglementaire ou qui lui sont soumis par le Gouvernement. S’agissant de ses
attributions contentieuses, il ressort de I'article 138 de la Constitution que le Conseil d’Etat connait des pourvois
en cassation contre les décisions rendues en dernier ressort par les juridictions en matiére administrative. Il
connait également des décisions rendues en derniers ressort par les organismes administratifs et les ordres
professionnels, les décisions rendues en derniers ressort par les juridictions statuant en matiere de contentieux
concernant les inscriptions sur les listes électorales et les décisions rendues par les tribunaux de grande instance
en matiere électorale.
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37-

38-

remplacé et abrogé® la loi n° 2004-50 du 22 juillet 2004 ayant le méme objet. Pour savoir

comment le systéme judiciaire est organise, il faut bien comprendre les principes qui
gouvernent son bon fonctionnement. Elle comporte des principes directeurs de
I’organisation des juridictions au Niger qui reposent sur la dualité des juridictions et le
double degré de juridictions.

Le principe de la dualité des juridictions ou principe de la dualité des ordres de juridictions
ou dualisme juridictionnel consiste en I’existence de deux ordres distincts de juridictions,
notamment 1’ordre administratif et ’ordre judiciaire ayant respectivement a leur téte le
Conseil d’Etat et la Cour de cassation. Chacun des deux ordres connait des contentieux de
nature différente que ne saurait connaitre I’autre ordre. En effet, 1’ordre administratif
connait exclusivement les litiges et des questions qui mettent en cause 1’administration de
maniére générale a travers les actes administratifs faisant grief qu’elle prenne. S’agissant
de I’ordre judiciaire, il connait de tous les litiges entre particuliers, personnes physiques ou
morales, relatifs aux accords de volonteés, les relations commerciales, 1’état des personnes,
les litiges fonciers etc [27].

Le principe du double degré de juridiction est celui en application duquel une décision
rendue par une juridiction peut étre attaquée ou contestée devant une autre juridiction qui
lui est supérieure. C’est ce qu’on désigne avec la terminologie « appel ». En effet, le double
degré de juridiction est caractérisé par 1’existence de juridictions de premier ressort
notamment les tribunaux de premiere instance qui rendent les jugements de premier degré
et des juridictions d’appel aupres desquelles les jugements de premier degré sont contestés.
L’appel a été institué pour corriger I’erreur d’appréciation de la régle de droit ou I’injustice
qui peut subvenir dans un jugement. Il est rationnel de présumer que sur un litige traité lors
des premiers débats, la seconde sentence se rapprochera le plus possible de la vérité et de
I’exacte pondération des droits des parties. L’examen d’une cause en appel par des juges
supérieurs de ceux qui I’ont connue en premiére instance, ayant une plus grande expérience
et jouissant d’une position plus élevée dans la hiérarchie judiciaire, est percu comme une

garantie d’impartialité de la décision a avenir[27].

25 || s’agit d’une abrogation expresse, I'article 109 de la loi n°2018-37 du 1°7 juin 2018 dispose que « sont abrogées
toutes dispositions antérieures contraires a la présente loi, notamment celles de la loi n°2004-50 du 22 juillet 2004
fixant l'organisation et la compétence des juridictions en République du Niger et les textes modificatifs
subséquents ».
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La configuration des juridictions nigériennes

39- Laloi n® 2018-37 énumere toutes les juridictions de la République du Niger bien qu’il existe
des lois organiques qui interviennent pour spécifier I’organisation, les attributions et la
compétence de certaines juridictions. Pour mieux les cerner, il faut partir de la distinction

entre les juridictions de droit commun et les juridictions d’exception. Les juridictions de

droit commun comprennent les tribunaux d’arrondissement communaux?®, les tribunaux

%6 |es tribunaux d’arrondissements communaux constituent une innovation de la loi n° 2018-37 du 01 juin 2018
par rapport a la loi n°® 2004-50 fixant I’organisation et la compétence des juridictions en République du Niger. lls
sont créés dans chaque arrondissement communal. lls comprennent :

- Au siége : un président, un juge d’instruction, un ou plusieurs substituts ;

- Au parquet : un procureur de la République délégué et un ou plusieurs substituts.

Le président et les juges du tribunal d’arrondissement communal sont assistés d’un greffier en chef et de
greffiers. Le procureur de la République délégué et les substituts preés des tribunaux d’arrondissements
communaux, quant a eux, sont assistés d’un chef de parquet, des secrétaires de parquet et des secrétaires. Le
procureur de la République délégué et les substituts des tribunaux d’arrondissements communaux sont investis
de compétences qui leur sont reconnues a I'article 83 de la méme loi allant entre autres aux atteintes aux deniers
et biens publics de nature délictuelle, a la corruption, au trafic d’influence et concussion, aux infractions en
matiére commerciale, au blanchiment d’argent, a la réglementation du commerce et port des armes, aux
atteintes a la sGreté de I’Etat, aux délits a caractéres racial, régional ou religieux, a la cybercriminalité (loi no
2019-33 du 3 juillet 2019, portant répression de la cybercriminalité au Niger, JOSP no 10 du ), a la traite des
personnes et trafic illicite des migrants, etc. L’appel des jugements rendus devant ces tribunaux est porté devant
la Cour d’appel, sauf en matiére coutumiéere ou il est porté devant le tribunal de grande instance de son ressort.
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communaux?’, les tribunaux d’instance?®, les tribunaux de grande instance et les tribunaux

de grande instance hors classe 2%, et les cours d’appel*°.

27 Les tribunaux communaux sont crées dans chaque commune rurale ne disposant pas d’un tribunal d’instance.
lls connaissent essentiellement des litiges en matiéres coutumieres dont le taux n’excéde pas un million de FCFA.
L’appel des jugements rendus par les tribunaux communaux est porté devant le tribunal de grande instance de
leur ressort.

28 Les tribunaux d’instance sont institués au sein de chaque chef-lieu de département. Ils comprennent :

- Au siége : le président, le juge d’instruction, et les juges ;

- Au parquet : le procureur de la République délégué ;

- Greffe : le greffier en chef, les greffiers.

lls connaissent en matiére pénale, des délits et contraventions de simple police. lls ont également compétence
pour procéder a l'instruction préparatoire sur tout crime ou délit. lls connaissent en matiére civile et
commerciales des litiges dont le taux n’excede pas 5 millions de FCFA. Les appels des jugements rendus par les
tribunaux d’instance sont portés devant la Cour d’appel. Toutefois, les appels des décisions rendues en matiere
coutumiére sont portés devant le tribunal de grande instance territorialement compétent loi 2018-37.

29 Les tribunaux de grande instance sont classés en tribunaux de grande instance hors classe et en tribunaux de
grande instance. Le siege, le ressort, et la composition des tribunaux de grande instance sont fixés par la loi. Les
tribunaux de grande instance hors classe comprennent un premier président, un ou plusieurs vice-présidents,
des présidents de chambres, un doyen des juges d’instruction, des juges d’instruction, des juges de I'application
des peines, des juges des mineurs et des juges. Le ministére public comprend un procureur de la République, un
procureur adjoint, un ou plusieurs premiers substituts et plusieurs substituts. Les tribunaux de grande instance
comprennent un président, un vice-président, des juges d’instruction, un juge de I'application des peines, un ou
plusieurs juges des mineurs et des juges. Le ministére public comprend un procureur de la République, un
premier substitut et un ou plusieurs substituts.

30 Les Cours d’appel : La Cour d’appel est la juridiction auprés de laquelle est fait appel des décisions rendues par
les tribunaux du premier degré. Ainsi, elle comprend :

- Au siége : le premier président, le vice-président, les présidents de chambres, les conseillers ;

- Au parquet général : le procureur général, le premier substitut général, les substituts généraux ;

- Au greffe : le greffier en chef, les chefs des chambres, les greffiers.

Selon la formulation de la loi, il est créé une Cour d’appel dans chaque chef-lieu de région (8 au total). Cependant,
les cours d’appel fonctionnelles sont seulement celles de Niamey (couvrant Niamey, Dosso et Tillabery), Zinder
(couvrant Zinder, Maradi et Diffa) et de Tahoua(couvrant Tahoua, Konni, Agadez). Le ressort de chaque Cour
d’appel est la région. La Cour d’Appel comprend :

- une chambre civile ;

- une chambre spécialisée en matiére commerciale et financiere ;

- une chambre administrative ;

- une chambre sociale ;

- une chambre des affaires correctionnelles ;

- une chambre des affaires criminelles ;

- une chambre d’accusation ;

- une chambre des mineurs.

Outre ces chambres, la Cour d’Appel de Niamey comprend aussi :

- une chambre de contrdle en matiére économique et financiere,

- une chambre de contréle en matiére de lutte contre le terrorisme et la criminalité transnationale
organisée,

- une chambre de jugement en matiere économique et financiere,

Les Cours d’appel connaissent I'appel des jugements rendus en premier ressort par les tribunaux de grande
instance, les tribunaux d’arrondissement communaux, les tribunaux d’instance, les tribunaux pour mineurs, les
tribunaux de commerce, les tribunaux administratifs, les tribunaux de travail, le péle spécialisé en matiere
économique et financiére, le pole judiciaire spécialisé en matiére de lutte contre le terrorisme et la criminalité

33



40-

41-

42-

Selon la nature du litige et la compétence territoriale, chaque juridiction peut étre appelée a
connaitre d’une affaire en matiére pharmaceutique, et en premiére instance. De maniére
générale au Niger, les litiges en matiere pharmaceutique revétent plus un aspect pénal et
disciplinaire que civil. Cependant, a la lumiére de la loi pharmaceutique au Niger, les
infractions sont essentiellement correctionnelles. Au niveau de la cour d’appel et selon la
nature du litige, différentes chambres peuvent traiter des affaires pharmaceutiques.
Cependant, les sanctions restent trés légeres, en témoignent ces quelques cas de
jurisprudence.

Par jugement n°® 543/13 du 23 juillet 2013, le Tribunal de Grande instance Hors Classe de
Niamey, condamnait le directeur d’une centrale pharmaceutique vétérinaire pour faux en
écriture publique (en faisant établir une fausse autorisation d’importation de produits
pharmaceutiques) et usage de faux (en commandant des produits pharmaceutiques sur la
base d’une fausse autorisation) al0 mois d’emprisonnement dont 6 mois avec sursis et 50
000 FCFA d’amende ; ainsi que la confiscation des produits pharmaceutiques au profit de
I’Etat du Niger.

Par jugement n° 008/2021 du 29 mars 2021, le tribunal correctionnel de Niamey déclare
deux prévenus coupables d’exercice illégal de la pharmacie et I’'un d’eux aggravé de faux
en écriture privée. Il ressortait que les prévenus, non pharmaciens, envoyaient des colis
contenant des produits pharmaceutiques par 1’entremise d’une compagnie de transport
desservant I’intérieur du pays. L’écriture en faux consistait en la subtilisation de la feuille
de route et du cachet d’une structure pharmaceutique agréée et qui est apposée sur les colis.
Les prévenus reconnaissent les faits et sont reconnus coupables des faits qui leurs sont
reprochés. Cependant, comme 1’article n° 55 du code pénal nigérien dispose : « en cas de
conviction de plusieurs crimes ou délits, la peine la plus forte sera seule prononcée ». Pour
ce cas d’especes, le prévenu coupable d’exercice illégal de la pharmacie est condamné a 3
mois d’emprisonnement assortis de sursis et 50 000 FCFA d’amende. Le prévenu coupable

de cumul d’infractions est condamné a 12 mois d’emprisonnement assortis de sursis.

transnationale organisée. De méme que l'appel des jugements rendus en premier ressort en matiere
correctionnelle et de simple police par les tribunaux et des appels des décisions contentieuses des juges
d’instruction. Le premier président de la Cour d’appel et le procureur général procedent a I'inspection des
juridictions de leur ressort. Ils s’assurent de la bonne administration des services judiciaires et de I'expédition
normale des affaires. lls rendent compte chaque année au Ministre de la justice, des constatations qu’ils ont
faites.
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43- Par jugement en date du 30 mars 2022, le tribunal d’arrondissement communal de Niamey
IV, déclarait, entre autres délits, des prévenus coupables d’exercice illégal de la pharmacie
et de la mise en danger de la vie d’autrui et les condamnent, statuant publiquement et
contradictoirement en matiére correctionnelle et en premier ressort, a 6 mois
d’emprisonnement assortis de sursis et 20 000 FCFA d’amende chacun et ordonne la

confiscation des produits pharmaceutiques en vue de leur destruction (...).

En I’occurrence, I’exercice illégal de la pharmacie est puni d'une peine d'emprisonnement de
dix (10) jours a six (6) mois et d'une amende de 100.000 a 500.000 Francs ou de I'une de ces
deux (2) peines seulement selon les dispositions de 1’article n® 41 de la I’ordonnance n° 97-002
du 10 janvier 1997, portant législation pharmaceutique. Le sursis prononcé pour chacun de ces
trois cas était expliqué par le fait que tous les prévenus étaient des délinquants primaires, c’est-

a-dire ne possédant pas d’antécédents quant aux infractions commises.

44- Les juridictions spécialisées sont les juridictions qui connaissent des infractions qui sortent
de I’ordinaire pour lesquelles le législateur a jugé utile de fixer des régles de droit. Ainsi, il
y a plusieurs juridictions selon les spécificités mais celles qui peuvent connaitre des affaires
pharmaceutiques sont les tribunaux administratifs, les tribunaux de travail, les tribunaux de
commerce, le pdle judiciaire spécialisé en matiére économique et financiére, le p6le
judiciaire spécialisé en matiere de lutte contre le terrorisme et la criminalité transnationale
organisée et la cour des comptes.

45- Les juridictions de droit sont les juridictions pour lesquelles les décisions rendues portent
sur le droit et d’application directe et font office de jurisprudence. Il s’agit de hautes
juridictions comme la Cour de cassation, la Cour constitutionnelle et le Conseil d’Etat. La
Cour de Cassation est la plus haute juridiction en matiére judiciaire au Niger. Elle a
compétence pour connaitre des pourvois en cassation des arréts rendus par les Cours
d’appel. A cet égard, sa compétence s’étend sur toute 1’étendue du territoire national. C’est
la loi organique n°® 2013-03 du 23 janvier 2013 qui détermine la composition, I’organisation,
les attributions et le fonctionnement de la Cour de Cassation au Niger et installée finalement
le ler septembre 2013.

46- La Cour Constitutionnelle est la juridiction compétente en matiere constitutionnelle et
électorale. Elle est chargée de statuer sur la constitutionnalité des lois, des ordonnances ainsi

que de la conformité des traités et accords internationaux a la Constitution. Elle interpréte
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48-

50-

les dispositions de la Constitution. Elle contrdle la régularité, la transparence et la sincérité
du référendum, des élections présidentielles et législatives.
Le Conseil d’Etat : Le Conseil d’Etat est la plus haute juridiction en matiére administrative
au Niger. Il est juge de I’excés du pouvoir des autorités administratives en premier et dernier
ressorts ainsi que des recours en interprétation et en appréciation de la 1égalité des actes
administratifs. Il connait egalement :
- Des pourvois en cassation formés contre les décisions rendues en dernier ressort par
les juridictions statuant en matiére administrative ;
- Des décisions rendues en dernier ressort par les organismes administratifs et les
ordres professionnels ;
- Des décisions rendues en dernier ressort par les juridictions statuant en matiere du
contentieux concernant les inscriptions sur les listes électorales ;
- Des décisions rendues par les tribunaux de grande instance siégeant en matiére
électorale.
Le Conseil d’Etat est consulté par le Premier Ministre ou les ministres en cas de difficultés
d’ordre administratif. Il pourra s’autosaisir sur les reformes d’ordre 1égislatif, réglementaire
ou administratif qui lui paraissent conformes a 1’intérét général en attirant 1’attention des
pouvoirs publics. C’est la loi organique n° 2013-02 du 23 janvier 2013 qui détermine la

composition, I’organisation, les attributions et le fonctionnement du Conseil d’Etat.

L’administration et I’animation de toutes ces juridictions est dévolue aux magistrats
nommés par décret du président de la République, aprés avis du Conseil Supérieur de la
Magistrature (CSM). Le CSM est un organe chargé de la gestion de la carriére des
magistrats. Il est régi par la loi n° 2011-24 du 25 octobre 2011 fixant sa composition et son
fonctionnement. Le statut de la magistrature au Niger est défini par la loi n° 2018-36 du 24
mai 2018 et le decret n° 2018-195/PRN/MJ du 15 avril 2018, portant modalites
d’application de la loi n® 2018-36 du 24 mai 2018 portant statut de la magistrature. Aux fins
de cette loi, les magistrats sont recrutés par voie de concours. Les candidats déclarés admis
au concours sont nommeés auditeurs de justice par arrété du Ministre de la Justice.

La formation des auditeurs de justice est assurée par I’Ecole de Formation Judiciaire du
Niger ou tout autre établissement de formation judiciaire agréé par 1’Etat. Les auditeurs de
justice participent, sous la responsabilité des magistrats, a 1’activité juridictionnelle, sans

pouvoir toutefois recevoir delégation de signature. L’intégration dans le corps de la
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magistrature se fait par decret du Président de la République, Président du Conseil Supérieur
de la Magistrature. Les magistrats du siége sont nommeés par le Président de la République
sur proposition du ministre de la justice, garde des sceaux, apres avis du Conseil supérieur
de la magistrature. Les magistrats du parquet sont nommeés par le Président de la République
sur proposition du ministre de la justice, garde des sceaux. Les magistrats du siege sont
inamovibles, ils ne peuvent recevoir une affectation nouvelle méme par voie d’avancement,
sans avis conforme du Conseil Supérieur de la Magistrature [38].
Issu de processus continu depuis 1’indépendance, le Niger aujourd’hui s’est doté des institutions
chargées de gérer la vie de la nation en conformités avec les principes de la constitution et les
objectifs de la politique du développement. Mais quelle est la source du droit tel qu’appliqué
au Niger, quels en sont les inspirations, les fondements et les limites ? Plus spécifiquement,

comment le droit pharmaceutique a été établi et développé au fil du temps ?
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Premiere partie :
Historique et évolution de la législation
pharmaceutique du Niger (1851-2000)
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Des premieres missions d’exploration du territoire devenu I’actuel Niger a la proclamation de
I’indépendance du pays, diverses dispositions du droit frangais concernant le secteur
pharmaceutique deviennent successivement applicables au regard du contexte évolutif
technique et administratif. A terme, ces dispositions encadrent pratiquement toute la vie du
médicament et la profession pharmaceutique et qui, plus tard, servent de substance pour

I’¢laboration des textes nationaux, prenant en compte les réalités et les ressources disponibles.
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TITRE I : APPLICATION DU DROIT
PHARMACEUTIQUE FRANCAIS AU NIGER
PENDANT LA PERIODE COLONIALE (1851-

1960)

D’abord timide du fait de la méconnaissance du territoire et de sa déelimitation sur le terrain, la
colonisation du pays et plus tard, sa pacification devient un acquis. Ainsi, une administration
est mise en place pour organiser la vie des populations avec, en priorité¢ 1’organisation d’un
systéme sanitaire orienté vers la médecine préventive et curative. D’abord trés peu concerné, le
secteur pharmaceutique est ensuite encadré de fagon progressive et a la veille de
I’indépendance, un cadre quasi complet pour la profession et les activités pharmaceutiques,
ainsi que les dispositifs de contrdle et les dérogations accordées dans le cadre de la santé

publique est mis en place.
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Chapitre I : Rappel de la pénétration étrangére et la

colonisation francaise au Niger

Apreés les missions d’exploration, ont suivi les missions destinées a établir le protectorat francais
avec les chefs des territoires visités. Mais ces missions ont connu des soulévements populaires
et parfois des combats engagés du fait du refus des populations a accepter la domination
coloniale. Mais ceux-ci furent vite jugulés et I’administration mise en place a partir du Sénégal,
siege du gouverneur général. Les lieutenant-gouverneurs dans les différents territoires étaient
chargé de I’application des textes édictés depuis Dakar par le gouverneur général ou depuis
Paris par le gouvernement de la métropole. La pratique pharmaceutique devient réglementée,
malgré un personnel trés limité a 1’époque mais la population avait et conserve encore ses
moyens de traitement des maladies par la pratique de la médecine et de la pharmacopée

traditionnelle.
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Section I : De la présence étrangere a la colonisation

51- Le Niger, pays occidental, a, comme une quinzaine d’autres pays de 1’ Afrique [39,40]32,
vécu la période historique de la pénétration étrangere et la colonisation francaise. La
premiére présence étrangére dans le pays a eu lieu en 1851 avec la mission James
Richardson, Adolphe Overweg, Edouard VVogel et Heinrich Barth, qui quittent Londres pour
un voyage a travers 1’Afrique Noire via Tunis et Tripoli. Ils traversent le Sahara et
parviennent au Damergou (region de Zinder) au début du mois de janvier 1851 [2].

52- Suite a la signature le 5 aott 1890 a Londres, d’une déclaration franco-anglaise, le Capitaine
Louis-Parfait Monteil se voit confier, par le Comité pour I’ Afrique frangaise, la mission de
parcourir les territoires entre le fleuve Niger et le lac Tchad. Il était aussi chargé de signer
des traités de protectorat et/ou d’amitié¢ avec les états locaux. Monteil visite successivement
Say, les régions des Dallols, Dosso, Sokoto, Koukawa, Borno et Barroua, d’ou il gagne
N’Guiguimi avant de rentrer en Europe via Bilma, le Kawar et Tripoli. Bien d’autres
missions d’exploration ont suivi, mission Toutée® et mission hydrographique Hourst®3.

Mais c’est de 1897 a 1900, que la pénétration a été effective, ayant abouti a la conquéte et

a Poccupation du territoire avec la mission du capitaine Marius-Gabriel Cazemajou*, la
mission Afrique Centrale ou Mission Voulet-Chanoine3> et la mission Saharienne ou

mission Fourreau-Lamy?>®. Les missions de reconnaissance étaient pacifiques, jusqu’a celle

de Cazemajou et celles venues, aprés pendant lesquelles les violences se multipliérent

devant le refus des populations des zones traversées a se plier a la volonté des missionnaires

[2,41]%.

31 Les anciennes colonies francaises en Afrique sont : le Maroc, I'Algérie Francaise, la Tunisie, le Fezzan, I’Albreda
en Gambie, le Bénin (a I'époque Dahomey), le Burkina Faso (a I'époque Haute-Volta), le Cameroun, la République
Centrafricaine (a I'époque Oubangui-Chari), le Tchad, la République du Congo (a I'époque Congo francais puis
Moyen- Congo), le Gabon, la Guinée (a I'époque Guinée francgaise), la Cote d'lvoire, le Mali (a I'époque Soudan
francais), la Mauritanie, le Niger, le Sénégal et le Togo.

32 1894-1895 : Toutée remonte le fleuve Niger et confirme le traité de protectorat signé par Monteil a Say puis
monte a Gao et redescend le fleuve.

33 1895-1896 : Hourst avait pour objectifs d’étudier le régime du fleuve Niger et sa navigabilité.

34 Mission du Haut Soudan, 1897-1898 avec pour objectif d’atteindre le Tchad

351898-1899 chargée de reconnaitre les territoires situés entre le Niger et le Tchad et apprécier la portée exacte
de la convention franco-anglaise

36 1898-1900 chargée de poursuivre I'exploration scientifique du Sahara entre I’Algérie et le Soudan

37 parmi les cas de résistance ou de soulévement contre I'intrusion coloniale, on peut citer les cas de Karma (1989
et 1906), Sargadji (région de Dosso en 1901), Lougou (Dogondoutchi en 1898), Konni (1898) Zinder (1898 et
1906). Kobtitanda (Dosso en 1906), I'Air et le Damergou (1914-1918).
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53-

54-

55-

En 1904, Le Niger et la Mauritanie rejoignaient I'Afrique occidentale francaise (AOF), aux
termes du décret du 18 octobre 1904, portant réorganisation du gouvernement général de
I’Afrique Occidentale Frangaise, qui fut créée le 16 juin 1895 [42]. L’AOF était un
gouvernement général regroupant au sein d’'une méme fédération huit colonies d’Afrique
de I’Ouest entre 1895 et 1958, avec pour objectif de coordonner, sous une méme autorité,
la colonisation francaise sur le continent africain [43]. Constituée en plusieurs étapes, elle
réunit a terme la Mauritanie, le Sénégal, le Soudan frangais (devenu le Mali), la Guinée, la
Cote d’Ivoire, le Niger, la Haute-Volta (devenue le Burkina Faso) et le Dahomey (devenu
le Bénin). Sa superficie atteignait 4.689.000 kmz?, soit environ sept fois celle de la France.
Son chef-lieu était Saint-Louis du Sénégal (Sénégal) jusqu’en 1902 ou la capitale fut
transférée a Dakar [42]. L’AOF est issue de 1'union du Sénégal, du Soudan frangais, de la
Guinée et de la Cote d’Ivoire. Le gouverneur général de I’ AOF résidait a Saint-Louis. Le
premier nommé fut Jean-Baptiste Chaudié. Le dernier, qui gouverna de 1958 a 1959, fut
Pierre Messmer.

Une banque commune fut créée, de méme qu’un systéme scolaire en 1903 et un corps
d’inspecteurs de I’enseignement en 1904. Les troupes noires furent mises a contribution
pendant la Premiere Guerre mondiale. Blaise Diagne, élu député en 1914, était chargé du
recrutement des tirailleurs sénégalais (qui pouvaient tout aussi bien étre maliens, guinéens
ou burkinabais) [43]. En 1919, la colonie de la Haute-Volta nouvellement créée et le
territoire sous mandat du Togo furent rattachés a I’AOF. Symbole de I’avancée coloniale,
la ligne du chemin de fer de Dakar au Niger atteignait Bamako en 1923. En 1921, le
recensement compte 12.283.000 habitants a I’AOF. A sa dissolution en 1960 ; celle-ci
s’étend sur 4.689.000 km? et comptait plus de 25 millions d’habitants [42]. La figure 8 ci-
dessous représente le territoire de I’ AOF en 1936.

Le Niger est né de la fusion du « territoire militaire de Zinder », créé le 23 juillet 1900, et
du « cercle du Djerma », créé le 11 octobre 1900. Il est constitué, le 20 décembre 1900, en
troisieme territoire militaire du Haut-Sénegal-Niger, créée a partir des anciens territoires du
Haut-Sénégal et du Moyen-Niger et de ceux formant le troisiéme territoire militaire, dont
le chef-lieu était établi a Bamako [42]. Il devint ensuite territoire militaire du Niger le 7
septembre 1911, il fut plus tard détaché de ce bloc, le 4 décembre 1920, ce qui sera
désormais désigné territoire du Niger est érigé en colonie du Niger, le 3 octobre 1922, au
sein de la Fédération d’Afrique occidentale francaise (AOF). La fin de la seconde guerre

mondiale, verra, le Niger, comme les autres colonies frangaises, devenir un territoire
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d’outre-mer. Il est proclamé république le 18 Décembre 1958 puis accéde a I’indépendance
le 3 aolt 1960 [44].
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Figure 8: Carte de ’AOF- 1936

Source : Souvenir Francais des Hauts-de-Seine
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Section Il : Les premiers textes juridiques francais applicables au

Niger en matiére de pharmacie

56-

57-

Durant toute la période coloniale, et comme les autres colonies frangaises, le Niger était
administré par des textes pris par le Gouvernement francais depuis Paris ou les
administrateurs coloniaux basés a Saint-Louis, puis a Dakar apres le transfert de la capitale
en 1902. Le secteur pharmaceutique était trés peu concerné quant aux aspects applicables
aux territoires d’outre-mer. C’est la loi n°® 53-662 du 1°" ao(t 1953 modifiant et complétant
les dispositions du code de la pharmacie, annexé au décret n°51-1322 du 6 Novembre 1951
(portant codification des textes législatifs concernant la pharmacie) concernant 1’ordre
national des pharmaciens et les rendant applicables aux territoires d’outre-mer, au Togo et
au Cameroun [45], qui serait le premier texte en matiére de pharmacie dans les territoires
d’outre-mer.

Cette loi n° 53-662, qui abroge le décret n°48-505 du 24 Mars 1948 relatif a I’organisation

des professions pharmaceutiques dans les départements d’outre-mer (la Guadeloupe, la
Guyane Francaise, la Martinique et la Réunion)®®, subdivise 1’Ordre national des

pharmaciens en six sections. Les quatre premiéres sections comprennent les pharmaciens
exercant leur art sur le territoire de la métropole et en Algérie et la cinquieme section, E,
concerne les pharmaciens exercant dans les departements d’outre-mer. Ainsi, la sixiéme
section, F, regroupe I’ensemble des pharmaciens exercant leur art dans les territoires
d’outre-mer, au Togo et au Cameroun tous domaines d’activité confondus , a I’exception
des inspecteurs de la pharmacie, les pharmaciens fonctionnaires ou assimilés du ministere
de la santé publique, les pharmaciens fonctionnaires ou assimilés du ministere de
I’éducation nationale, n’exercant pas par ailleurs d’activit¢é pharmaceutique et les
pharmaciens appartenant au cadre actif du service de santé des armées de terre, de mer et
de I’air. Ceux-ci ne sont inscrits sur aucun tableau de ’ordre, selon les dispositions de
I’article 31 du code de la pharmacie [46].

La loi n° 53-662, tout en abrogeant le Décret n°48-505, reprend ses dispositions et élargit
le domaine d’application aux territoires d’outre-mer dont le Niger fait partie. Ainsi, elle

explicite clairement les aspects relatifs a la répartition géographique des sous-sections de la

38 JORF n° 26 du 25 mars 1948. L’abrogation des dispositions ce décret est justifiée par la réorganisation de I'Ordre
national des pharmaciens pour prendre en compte les territoires d’outre-mer, constitués par les colonies.
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section F°, la représentation, I’organisation des conseils centraux, 1’organisation des

élections, la composition du conseil national ainsi que ses missions, y compris la rédaction
du code de déontologie pharmaceutique qui fixe, en ce qui concerne les fonctionnaires
exercant la pharmacie, les relations entre les administrations dont ils dépendent et les
conseils de 1’ordre du point de vue disciplinaire, les procédures disciplinaires et les voies

de recours. Les autres dispositions du code restant inchangées.

Section 111 : Le recours a la médecine traditionnelle

59-

60-

Le recours a ’usage des plantes pour la guérison des maladies par les peuples remonte a
I’antiquité. En ce qui concerne I’ AOF, les premiers travaux qui ont Véritablement permis de
focaliser I’attention sur les plantes médicinales africaines seraient ceux de Jean Rouch
(1946), Dutel (1946), Kerharo et Bouquet (1950), sur les religions, la magie et les plantes
toxiques ouest africaines. Ces travaux qui ont été le point de départ de recherches sur les
plantes médicinales africaines ont suscité espoir et interrogations aupres des communautés,
y compris les colonisateurs. L’administration coloniale qui dédaignait les recettes
traditionnelles et ce, malgré les résultats positifs, a commencé a tolérer la coexistence de la
médecine traditionnelle et celle dite conventionnelle [47].

Par intuition ou par expérimentation, I’Homme a sélectionné les plantes alimentaires pour
se nourrir, les plantes médicinales pour se soigner, et les plantes toxiques pour s’en servir
comme poisons de fleche de chasse ou de guerre [48,49]. Cependant, le terme médecine et
pharmacopée traditionnelles comporte une dimension dualiste. Le terme pharmacopée
traditionnelle renvoie a I’usage de remedes préparés a partir des végétaux, d’animaux ou de
minéraux (parfois une combinaison de ceux-ci) pour la guérison des maladies, sans acte a
caractere médical mais pouvant souvent s’accompagner d’incantations dont le contenu et le
sens sont connus des initiés ou du guérisseur seul. Le terme médecine traditionnelle, quant
a lui, renvoie a des actes de soins comme dans les cas de fracture, d’entorse, de circoncision,
I’extraction de dents etc, suivis d’application de remedes a base de plantes pour aider a la
guérison, il y a donc ici une combinaison de médecine et pharmacopee traditionnelle. La
limite entre les deux concepts est trés tenue et il serait délicat de les dissocier dans le

contexte africain.

39 Chaque département et territoire comporte une sous-section. Les sous secteurs géographiques coorespondant
aux sous sections de la section F sont définis par décret en conseil d’Etat, sur le rapport du ministre de la France
d’outre-mer, au Togo et au Cameroun.
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61-

63-

64-

Dans les sociétés traditionnelles africaines, la médecine et la pharmacopée traditionnelles
(MT) occupent une place importante dans la vie des populations. Elle est pratiquée par des
individus dépositaires du savoir ancestral. Ceux-ci, appelés guérisseurs ou féticheurs
constituent une classe particuliere au sein des communautés. La connaissance et les
pratiques, fondées sur un capital d’expérience accumulées au cours des siccles, sinon des
millénaires par des hommes qui n’avaient pour eux que leurs sens de 1’observation et leur
aptitude a vivre en harmonie avec I’environnement [2] ; se transmettaient de génération en
géneration, des ainés aux cadets.

La transmission de ce savoir se fait essentiellement par voie orale, de génération en
génération, au sein de la lignée des dépositaires reconnus par la communauté ; au moyen de
stages d’apprentissage, sur une longue période ou toute la vie, sur la préparation des
remedes, les soins et I’égrénement des incantations. Elle se fait également par I’échange de
recettes entre les professionnels [50]. Au cours du temps, chaque communauté ou tribu a
méthodiquement réuni D’information sur les plantes médicinales et elaboré des
pharmacopées des plantes bien définies [51]. Cette méthode est tres limitée car non
documentée, donc sujette a la perte d’informations par oubli, omission ou déces du
détenteur avant la finalisation d’apprentissage.

Les médicaments sont préparés a partir de végétaux, animaux et minéraux par des hommes,
et parfois des femmes, pour lesquels la brousse n’avait aucun secret. Ils avaient la
connaissance et la pratique pour diagnostiquer les maladies, les guérir, parfois les prévenir
mais aussi exorciser. La science était pratiquée de deux facons différentes : le fétichisme et
I’Islam, deux sciences opposées mais qui cohabitent au sein des sociétés. Le fétichisme,
pratiqué par des féticheurs, consiste a un culte voué aux esprits, qui sont des puissances
surnaturelles et invisibles au commun des mortels et dont les féticheurs sont les prétres. En
contrepartie, les esprits leurs enseignent la connaissance et la préparation des remédes, la
confection de charmes permettant de séduire, voler, vaincre ou distancer tout concurrent
mais aussi ensorceler et exorciser [2].

Une autre forme de recours aux plantes pour la guérison est la médecine islamique. La
médecine islamique, encore appelée médecine prophétique islamique trouve sa source dans
le Coran et la tradition du prophéte [52]. Elle combine 1’usage de plantes médicinales, dont
certaines sont citées dans le Coran et des invocations tirées du Coran et de la tradition du
Propheéte [53] pour soigner, prévenir une maladie ou un accident, ou exorciser les patients.

Dans tous les cas, le diagnostic est posé a partir d’interrogatoire du patient ou de ses proches
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et de ’observation. Scientifiquement, le terme pharmacopée (traditionnelle) désigne plutot
un “ouvrage contenant des monographies pour 1'identification, la préparation et l'utilisation
de médicaments traditionnels, principalement a base de plantes” [54]. En général, les termes
“médecine traditionnelle”, “pharmacopée traditionnelle”, “médecine complémentaire” sont
interchangeables [55,56]. Ces deux pratiques perdurent de nos jours et constituent toujours
le premier recours des populations surtout en milieu rural.

Avec I’application de la loi n° 53-662 qui a jeté les bases de I’exercice de la pharmacie au Niger,

diverses dispositions du code de santé publique francais sont rendues applicables aux colonies,

relativement a 1’organisation de la profession et 1’administration du médicament ; et des fois

explicitées par des arrétés du gouverneur général ou du lieutenant-gouverneur, établi dans les

territoires.
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Chapitre 11 : Evolution du droit pharmaceutique pendant

la colonisation

Les dispositions du code de santé publique rendues applicables dans les territoires d’outre-mer
finissent par réglementer a terme les domaines d’activité¢ de la pharmacie, les médicaments et
autres produits concernés, ainsi que 1’approvisionnement et les prix. Une organisation
administrative est établie en ce qui concerne la pharmacie et la formation du personnel
pharmaceutique, chargé de mener les activités dans le domaine et assurer I’approvisionnement

en médicaments.

49



Section | : Dispositions successives rendues applicables au Niger de
1851 a 1960

65-

66-

Apreés la loi n° 53-662 du ler aolit 1953, ¢’est la loi n° 54-418 du 15 avril 1954 [57] qui est
rendue applicable au Niger. Celle-ci étend aux territoires d’outre-mer (citer), au Togo et au
Cameroun, certaines dispositions du Code de la Santé Publique relatives a ’exercice de la
Pharmacie. Le Code de Santé Publique référé est celui annexé au décret n° 53-1001 du 5
Octobre 1953 [58], le premier en France et qui permit le regroupement des codes et autres
textes jusque-la éparses qui régissaient les différents domaines de la santé en France. Le
Livre V du Code est essentiellement consacre a la Pharmacie et couvre plusieurs aspects de
la profession pharmaceutique. Ces dispositions concernant la Pharmacie sont énoncees dans
les articles n® 511 an® 665 inclusivement (a 1I’exception des articles 520 a 548 inclusivement

et qui concernent 1’ordre national des pharmaciens).

Le décret n° 53-1001 se verra révisé en 1955 par le décret n°55-512 du 11 mai (en sa partie
Iégislative) [59] et apres avis de la commission supérieure chargée de la codification et de
la simplification des textes législatifs et reglementaires. Le Livre V relatif & la pharmacie et
dont certaines des dispositions sont applicables aux territoires d’outre-mer suivant de la loi
n° 54-418, a subi les modifications en plusieurs de ses articles. D’une part, les modifications
portent spécifiquement sur I’inclusion de dispositions des textes antérieurs épars non pris
en compte dans le code de santé publique de 1953. 1l s’agit notamment de la loi du 5 juillet
1844 portant sur les brevets d’invention, mais aussi la reformulation de certaines parties, le
maintien des sanctions et, dans une moindre mesure, le décret n°53-951 du 30 septembre
1953, également non repris dans le code et qui fixe les conditions dans lesquelles les
procédés, dispositifs et moyens, peuvent faire I’objet de licences spéciales. D’autre part, la
prise en compte des pharmaciens des territoires d’outre-mer dans I’organisation de I’ordre
national des pharmaciens. Les sous-sections suivantes 1 a 7 résument les dispositions
applicables du code de la santé publique a I’issue de la révision par le décret n°® 55-512 du

11 mai.

Sous-section 1 : Organisation de I’Ordre national des pharmaciens

§. Acces a la profession pharmaceutique et procédure d’inscription a 1’Ordre
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67-

L’acces a la profession se fait en garantie de la moralité professionnelle et la reconnaissance
du dipléme pour les non frangais dont les pays d’origine accordent les mémes avantages
aux francais quant a la possibilité d’exercice dans le cadre de la réciprocité. Des sanctions
sont prévues en cas d’infractions aux dispositions relatives a I’exercice de la pharmacie et
a la justification de la compétence professionnelle. Elle constitue une des missions dévolues
a ’ordre national des pharmaciens, trouvant son origine dans le Code de la pharmacie, bien

avant 1’adoption du code de la santé publique de 1953.

§. Obligation d’inscription a 1’Ordre et exceptions

68-

Tous les pharmaciens exercant une activité ont obligation d’étre inscrits a 1’ordre. Toutefois,
selon les dispositions de ’article 31 du décret 51-1322 portant code de la pharmacie et
reprises par la 1oi n°53-662 du 1*" aotit 1953, I’obligation d’inscription a I’ordre ne concerne
pas les inspecteurs en pharmacie, les pharmaciens fonctionnaires ou assimilés du ministere
de la santé publique, les pharmaciens fonctionnaires ou assimilés du ministere de
I’éducation nationale, n’exercant pas par ailleurs d’activité pharmaceutique et les
pharmaciens appartenant au cadre actif du service de santé des armées de terre, de mer et
de Iair®.

Les pharmaciens sont soumis aux dispositions du code de déontologie, approuvé par le
décret n° 53-591 du 25 juin 1953, fixant le code de déontologie des pharmaciens (CDP) en
application de I'article 28 du code de la pharmacie (décret du 6 novembre 1951). Cependant,
’article premier du code de déontologie précise que Les pharmaciens fonctionnaires qui
exercent une activité pharmaceutique motivant leur inscription a un des tableaux de 1’ordre
restent soumis pour cette activité a la juridiction de I’ordre. Ils ne peuvent étre traduits en

chambre de discipline que sur la demande ou avec I’accord des autorités administratives

40 Les demandes d’inscriptions des intéressés sont recues par la délégation locale qui les transmet, aprés
instruction, au conseil central de la section concernée (section E ou F) dans un délai de deux mois. Le conseil
central dispose, a son tour de trois mois a compter de la date de réception de la demande. L'inscription est
accordée apres examen des titres et qualités du demandeur ou refusée par décision motivée si les garanties de
moralité professionnelle et les conditions prévues par la loi ne sont pas remplies. Le conseil central adresse, par
lettre recommandée, la décision au demandeur dans la semaine suivant I'expiration du délai. Le délai de trois
mois peut étre prolongé par décision motivée si un supplément d’instruction parait nécessaire sans que cette
prolongation puisse excéder un an. Le demandeur, en est, dans ce cas, avisé. Si, par contre, aucune décision n’est
intervenue a I'expiration des délais impartis, I'inscription est accordée de droit a la demande de l'intéressé. Le
décret accorde la possibilité de faire appel pour toute inscription ou tout refus devant le conseil national de
I'ordre des pharmaciens.
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dont ils relévent. Les autres dispositions du CDP énoncées au Titre 1°" sont relatives aux
devoirs généraux des pharmaciens en ce qui concerne I’image de la profession et I’exercice
de toute autre activité incompatible avec la profession pharmaceutique, le concours du
pharmacien a I’ceuvre de la protection de la santé, la responsabilité et 1’indépendance des
pharmaciens, la tenue des établissements pharmaceutiques. Le Titre Il évoque I’interdiction
de certains procédés dans la recherche de la clientéle en ce qui concerne la publicité, ma

concurrence déloyale et la prohibition de certaines conventions ou ententes*. Le Titre 111

traite des relations avec des agents de I’administration. Le Titre IV évoque quant a lui les
regles a observer dans les relations avec le public. Enfin, le Titre V traite des relations avec

les membres des professions médicales*? [60]. Ce code fut plus tard inséré dans le code de

santé publique de 1956.

§. Des conseils régionaux de 1’ordre

70- Les conseils régionaux sont établis au niveau de chaque région sanitaire. lls exercent des
attributions administratives a 1’égard des pharmaciens d’officine et assure le respect des
reégles professionnels propres a la pharmacie d’officine. Le conseil national coordonne les
actions des conseils régionaux et joue un rdle d’arbitrage entre les différentes branches de

la profession.

Sous-section 2 : Du monopole pharmaceutique

71- Le monopole pharmaceutique constitue une responsabilité fondée sur des compétences et
sur I’indépendance du pharmacien ainsi que sur des devoirs professionnels, en vue de
garantir la sécurisation de I’approvisionnement en médicaments et la protection de la santé

publique [61]. Le monopole pharmaceutique traduit le contrat entre le pharmacien et I’Etat

41 Article n° 34 du CDP : Est réputé contraire a la moralité professionnelle toute convention ou tout acte ayant
pour objet de spéculer sur la santé ainsi que le partage avec des tiers de la rémunération des services du
pharmacien. Sont en particulier interdits:

1° Tous versements et acceptations non explicitement autorisés de sommes d’argent entre les praticiens;

2° Tous versements et acceptations de commissions entre les pharmaciens et toutes autres personnes

3° Toute ristourne en argent ou en nature sur le prix d’un produit ou d’un service ;

4° Tout acte de nature a procurer a un client un avantage illicite;

5° Toute facilité accordée a quiconque se livre a I'exercice illégal de la pharmacie.

42 Relations avec les membres des professions non pharmaceutiques, relations des pharmaciens avec leurs
collaborateurs, devoirs des maitres de stage, devoirs des anciens gérants, remplacgants, assistants et stagiaires et
devoirs de confraternité.
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pour la sauvegarde de la santé publique, il garantit au législateur que le médicament reste
dans les mains du professionnel approprié et que I’intérét du patient prime sur la rentabilité
ou I’intérét économique qui est, lui aussi un avantage certain du monopole [62]. Ce
monopole est donc consacré au pharmacien par I’article n® 511 du code de la santé publique
de 1953, annexé au décret n° 53-1001 portant codification des textes législatifs concernant
la santé publique. Ce code devient applicable aux territoires d’outre-mer par la loi n® 54-
418 du 15 avril 1954 étendant aux territoires d’outre-mer, au Togo et au Cameroun certaines
dispositions du code de la santé publique relatives a 1’exercice de la pharmacie [57].

Les produits et actes compris dans le monopole pharmaceutique, et dévolus aux seuls
pharmaciens, sauf dérogations et exceptions, sont clairement affirmés ainsi que la définition
du médicament et les produits et objets ne faisant pas partie de cette définition tels que les
produits hygiéniques ne contenant pas de substances vénéneuses, les produits pour la
désinfection des locaux et pour la prothése dentaire. Le monopole pharmaceutique, tel

qu’énoncé par I’article n® 511 du Code couvre :
a. La préparation des médicaments*3destinés a 1’usage de la médecine humaine, c'est-a-

dire de toute drogue, substance ou composition présentée comme possedant des
propriétés curatives ou préventives a 1’égard des maladies humaines et conditionnée en

vue de la vente au poids médicinal ;

b. La préparation d’objets de pansements et de tous articles présentés comme conformes

au Codex, stérilisés ou non ;

c. Lavente en gros, la vente au détail et toute délivrance au public des mémes produits et

objets ;

d. La vente des plantes médicinales inscrites au codex. Toutefois, la vente des plantes
suivantes : tilleul, camomille, menthe, verveine et oranger servant a la confection de
boissons hygiéniques ou d’agrément, est libre, a condition que ces produits ne soient
jamais délivrés directement aux consommateurs pour 1’usage pharmaceutique et sous

réserve des réglements particuliers concernant certains d’entre eux.

43 Sont considérés comme médicaments les produits diététiques qui renferment dans leur composition des
substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mémes des aliments mais dont la présence confere
a ces produits soient des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de
repas d’épreuves.
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73- La loi n® 54-418 du 15 avril 1954 étendant aux territoires d’outre-mer, au Togo et au
Cameroun certaines dispositions du code de la santé publique relatives a I’exercice de la
pharmacie réserve également aux vétérinaires et pharmaciens exercant dans les territoires
d’outre-mer, au Togo et au Cameroun, la préparation des médicaments destinés a I’usage
de la médecine vétérinaire ainsi que la vente en gros, la vente en détail et toute délivrance
des mémes produits. Ces dispositions ne figurent pas dans le livre V du CSP de 1953. Pour
I’application des dispositions de la présente loi, les pouvoirs attribués aux préfets, aux
inspecteurs divisionnaires de la santé et aux directeurs départementaux de la santé sont
dévolus respectivement aux gouverneurs ou hauts commissaires, chefs de territoires, et aux
directeurs locaux ou généraux chargés de la santé publique des territoires ou groupes de
territoires.

74- Des dérogations concernant certains produits et actes relevant du monopole pharmaceutique

ont été prévues par le CSP, spécifiqguement aux articles n° 513 (renvoyé aux articles n° 606
a 610), n° 594, n° 660** et n° 662%. Les dérogations au monopole consacré a ’article n°

511 concernent la fabrication et la délivrance des virus atténués ou non, sérums
thérapeutiques, toxines modifiées ou non et des produits d’origine microbienne non

chimiguement définis pouvant servir sous une forme quelconque au diagnostic, a la
prophylaxie ou & la thérapeutique*®.

75- Dérogeant aussi aux dispositions de I’article n® 511, les autorisations accordées aux
docteurs en médecine exergant dans des agglomérations ot il n’y a pas de pharmacien ayant
une officine ouverte au public®’. Ces propharmaciens sont autorisés par le préfet aprés avis

de I’inspecteur divisionnaire de la santé, a avoir chez eux un dépdt de médicaments et a
délivrer aux personnes auxquelles ils donnent leurs soins, les médicaments simples et
composeés inscrits sur une liste établie par le ministre de la santé apres avis du conseil
national de 1’ordre des médecins et du conseil national de I’ordre des pharmaciens.
L’autorisation mentionne les localités dans lesquelles la délivrance des médicaments par les
médecins est autorisée. L autorisation est toujours révocable et retirée dés la création d’une
officine ouverte au public dans le secteur intéressé. Ces docteurs en medecine sont soumis

a toutes les obligations resultant pour les pharmaciens des lois et reglements et ne peuvent

4 Concerne les droguistes établis dans les départements du Haut-Rhin, du Bas-Rhin et de la Moselle
4 Concerne les départements d’outre-mer

46 Ces dispositions sont énoncées dans les articles n° 606 a 610 du CSP.

47 Article n° 594 du CSP
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en aucun cas, avoir une officine ouverte au public. 1ls ne doivent, par ailleurs, que délivrer

les médicaments prescrits par eux au cours de leur consultation.

Sous-section 3 : Exercice de la profession pharmaceutique

76-

77-

78-

Selon les dispositions du CSP de 1953 en son article n°® 514, I’exercice de la profession
pharmaceutique est subordonné a I’obtention d’un diplome d’état de pharmacien qui doit
étre enregistré a la préfecture et au greffe du tribunal, étre de nationalité frangaise ou un
ressortissant d’un pays offrant la réciprocité d’exercice aux frangais et étre inscrit a 1’ordre
des pharmaciens. L’article n°® 517 du code énonce les sanctions a infliger a toute personne
se livrant sciemment aux opérations réservées aux pharmaciens sans réunir les conditions
exigées pour I’exercice de la pharmacie. Le décret n® 55-1122 du 16 aolt 1955 fixant les
modalités d’application de la loi n® 54-418 du 15 avril 1954 élargit le champ d’application
aux pharmaciens des territoires d’outre-mer.

Les dispositions du décret n° 55-1122 consacrent la reconnaissance des pharmaciens
diplomés de I’école africaine de médecine et pharmacie de Dakar provenant de I’ Afrique
Equatoriale francaise, I’ Afrique Occidentale frangaise, du Togo et du Cameroun. Ils sont
assimilés de plein droit aux dispositions transitoires pour I’exercice de la profession de
préparateurs en pharmacie et de fonction d’assistance, en application des articles n°® 579 et
n° 663 du code de la santé publique. En plus, au Togo et au Cameroun, les pharmaciens
ressortissants des pays membres de 1’Organisation des Nations Unies, titulaires d’un
diplome reconnu par le ministre de la France d’outre-mer sont autorisés a exercer la
pharmacie sans condition de nationalité francaise. Il élargit de ce fait les conditions d’acceés
a la profession pharmaceutique par dérogation aux dispositions de ’article n® 514 du CSP.
Afin de préserver I’intérét du patient, ’article n® 49 du CSP interdit certaines conventions
entre pharmaciens avec les membres de certaines professions dans le but de recevoir des
intéréts ou ristournes proportionnels ou non au nombre des unités prescrites ou vendues,
qu’il s’agisse de médicaments, d’appareils orthopédiques ou autres, de quelque nature qu’ils
soient. Sont également interdits la formation et le fonctionnement de sociétés dont le but

manifeste est la recherche des intéréts ou avantages précédemment cités.

Sous-section 4 : Reglementation de la publicité pharmaceutique

79-

Selon les dispositions du CSP en son chapitre 1V, la publicité des médicaments a titre

purement technique est libre et autorisée auprés des médecins, pharmaciens, chirurgiens—
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80-

81-

dentistes et aupres des sage-femmes avec interdiction de donner a ces praticiens des primes,
des objets publicitaires ou des avantages matériels de quelque nature que ce soit, en dehors
des échantillons médicaux destinés aux essais thérapeutiques et de la remise habituelle sur
le prix des médicaments destinés a leur usage personnel. Tout texte publicitaire comportant
d’autres mentions que le nom et la composition du produit, celui du pharmacien préparateur,
ses titres universitaires et son adresse, doit avoir un visa du ministre de la santé publique
sur proposition du comité technique des spécialités. Des sanctions sont prévues pour les
contrevenants, que ce soit le praticien bénéficiaire ou I’agent de diffusion, en plus de
I’interdiction de la vente du produit visé par la publicité si destinée au grand public.

Le décret n° 55-512 du 11 mai 1955 portant modification du code de la santé publique
annexé au décret n°® 53- 1001 du 5 décembre 1953, modifie ’article n® 555 concernant la
publicité [59]. Ces modifications sont relatives a la publicité de caractere commercial
concernant la prophylaxie ou le traitement des maladies vénériennes, la profession de
préparateur en pharmacie, les produits d’origine microbienne, les stupéfiants ; les essences
pouvant servir a la fabrication des boissons alcooliques, le délit d’avortement et la
propagande anticonceptionnelle, y compris les allégations mensongeéres y relatives. Pour
chacune de ces infractions, des sanctions ont été prévues par pallier en premier acte et en
cas de récidive

Par décret n° 55-1122 du 16 aout 1955, fixant les modalités de la loi n° 54-418 du 15 avril
1954, les dispositions de I’article n° 554 du CSP relatives a la publicité deviennent

applicables dans les territoires d’outre-mer [63]. Les demandes pour 1’obtention des visas
publicitaires sont présentées au ministre de la France d’outre-mer*® qui transmet au ministre

de la santé et de la population en ce qui concerne les spécialités pharmaceutiques. La
réponse suit le circuit inverse pour parvenir au demandeur. Pour les textes publicitaires
relatifs aux officines et aux produits préparés et vendus par celles-ci, les demandes sont
adressées au chef de territoire qui statue sur proposition du directeur de la santé publique
faisant office d’inspecteur de la pharmacie, aprés avis du président du comité des délégués

de la sous-section de I’ordre des pharmaciens.

8 Le ministére de la France d’outre-mer, anciennement appelé ministéres des colonies (jusqu’en 1894), était
chargé de centraliser la gestion des colonies frangaises.
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Sous-section 5 : Inspection de la pharmacie

§. Génese de I’inspection de la pharmacie

82-

83-

84-

Les premiers textes cadrant la police de la pharmacie, ancétre de I’inspection de la
pharmacie, dateraint de 1322 a travers une ordonnance royale de Charles IV qui étabissait
la notion de « visite » d’officines et dont les modalites pratiques furent ensuite précisées
par 1’ordonnace royale de Jean le Bon de 1353 qui établissait une périodicité bisannuelles

pour ces inspections (Paques et vers la Toussaint). Mais le tournant de la période moderne
de la pharmacie fut indéniablement la loi du 21 Germinal An I1X* qui légiferait I’exercice

de pharmacie [64,65]. Le contrble des officines consistait en des visites réguliéres par des
membres des écoles de médecine et de pharmacie accompagnés d un commissaire de police.
Ces visites veillaient a la bonne qualité des drogues et médicaments. Par la suite, la loi du
11 septembre 1941, relative a I’exercice de la pharmacie, modifia profondément
I’inspection de la pharmacie [66]. Celle-ci est rattachée au Secrétariat d’Etat de la famille
et de la santé et les visites étaent réaliseées par des inspecteurs régionaux de la pharmacie.
Les inspecteurs de la pharmacie étaient recrutés parmi les titutlaires du diplome d’Etat de
pharmacien, suite a un concours administratrif a partir dugquel de nouveaux inspecteurs sont
formés et affectés dans les régions sanitaires par le secrétaire d’Etat. Leur répartition dans
les régions sanitaires étaient proportionnelle au nombre au nombre de pharmacien exergant
dans ladite région et ils étaient rattachés aux directions régionales de la santé et de
I’assistance [67].

Selon les dispositions du décret n° 53-1001, I’inspection de pharmacie est exercée SOUS
I’autorité¢ du ministre de la santé publique par des inspecteurs repartis dans les régions
sanitaires. Les inspecteurs de pharmacie doivent détenir le dipldme de pharmacien. Ils sont
tenus au secret professionnel conformément au Code pénal et prétent serment devant le
tribunal civil de leur résidence. Toute activité professionnelle, a part celle exercée dans un
établissement hospitalier est interdite aux inspecteurs mais ils peuvent appartenir au corps
enseignant des facultés ou écoles de pharmacie ou des facultés mixtes de médecine ou de

pharmacie.

8. Missions et champs de compétences

4 Calendrier républicain, correspondant au 11 avril 1803 du calendrier grégorien.
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85-

86-

87-

88-

Les missions dévolues aux inspecteurs de la pharmacie couvrent le contrdle des officines,
des établissements pharmaceutiques, les dépots de médicaments, 1’exécution de toutes les
prescriptions des lois et réglements qui se rapportent a I’exercice de la pharmacie. Ils ont
aussi qualité pour rechercher et constater les infractions aux dispositions du Livre V du
Code de sante publique, aux lois sur la répression des fraudes, et plus généralement a toutes
les lois qui concernent 1’exercice de la pharmacie et aux réglements d’administration
publique pris pour leurs applications sauf celles concernant les prix des médicaments. En
cas de constatation de faits susceptibles d’impliquer des poursuites pénales, I’inspecteur
divisionnaire de la santé transmet le dossier au procureur de la république compétent et un
avis est adressé au président central ou au président régional concerné.

Les inspecteurs conduisent les enquétes sur demande des directeurs départementaux de la
sant¢ ou les présidents des conseils centraux et des conseils régionaux de 1’ordre des
pharmaciens et doivent obligatoirement se faire suppléer par leurs collegues pour le controle
des pharmacies ou établissements pharmaceutiques exploités par leurs parents proches ou
alliés au quatriéme degré inclusivement et il leur est interdit pendant tout 1’exercice de la
fonction d’inspecteur et jusqu’a cinq ans aprés cessation de celle-ci ; d’avoir des intéréts
directs ou indirects dans les officines, laboratoires et établissements pharmaceutiques
soumis a leur surveillance.

Avec I’adoption du décret n°® 55-1122 du 16 aolt 1955 fixant les modalités d’application de
laloi 54-418 du 15 avril 1954 étendant aux territoires d’outre-mer, au Togo et au Cameroun,
certaines dispositions du CSP relatives a 1’exercice de la pharmacie [63], la fonction
d’inspecteur de pharmacie est désormais exercée sous 1’autorité du ministre de la France
d’outre-mer par des inspecteurs de la pharmacie. Ceux-ci sont désignés parmi les
pharmaciens du service de santé des troupes coloniales avec grade d’officier supérieur, ou
fonctionnaires ou assimilés de 1’assistance médicale ayant suivi le stage spécialisé a I’école
supérieure de santé publique a Paris. Les inspecteurs de la pharmacie ne peuvent exercer
aucune autre activité professionnelle, sauf dans un établissement hospitalier. 1ls peuvent,
cependant provenir du corps enseignant des facultés ou écoles de pharmacie ou des facultés
mixtes de médecine et de pharmacie.

Les inspecteurs de la pharmacie contrblent dans tous les établissements pharmaceutiques,
I’exécution de toutes les prescriptions des lois et réglements qui se rapportent a I’exercice
de la pharmacie. lls ont prérogatives de signaler les infractions aux regles professionnelles

constatées dans 1’exercice de la pharmacie, font les enquétes prescrites par les autorités
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89-

compétentes ou demandées par les présidents des instances ordinales. Dans tous les
établissements pharmaceutiques, les inspecteurs ont qualité pour rechercher et constater les
infractions au Livre V du Code la santé publique, aux lois sur la répression des fraudes et
plus généralement a toutes les lois qui concernent 1’exercice de la pharmacie et aux
réglements d’administration pris pour leur application, exclusion faites aux infractions
relatives aux prix des médicaments qui sont constatées et poursuivies dans des conditions
prévues par les lois spéciales en la matiere.

Les inspecteurs doivent se faire suppléer pour le contrdle des établissements exploités par
des titulaires dont ils seraient parents ou alliés au quatrieme degré inclusivement,
pareillement, il leur est interdit d’avoir des intéréts directs ou indirects dans les
établissements soumis a leur controle pendant toute la durée de leur fonction d’inspecteur
et jusqu’a cing ans apres la cessation de celle-ci. Les inspecteurs sont également chargés de
I’instruction de tout dossier de demande d’enregistrement au ministere de la santé publique
d’un produit sous cachet fabriqué dans les territoires d’outre-mer, au Togo et au Cameroun,
sous couvert du ministre de la France d’outre-mer. Et selon les dispositions de 1’article 605
du Code de la santé publique, le produit sous cachet est tout médicament préparé a 1’avance,
dosé au poids médicinal et présenté comme une spécialité pharmaceutique mais dont il

différe sous deux points :

- 1l ne peut étre débité que sous son nom commun ou sa dénomination scientifique
sans que ces dénominations puissent étre accompagnées du nom du pharmacien

fabricant responsable ;

- Il ne peut faire I’objet de publicité que si elle mentionne exclusivement le nom et la
composition du produit, celui du pharmacien préparateur, ses titres universitaires et

son adresse.

Une fois le visa d’enregistrement accordé, le produit sous cachet peut étre débité a titre onéreux

ou gratuit et garanti contre toute imitation pendant six ans a compter du jour ou son fabricant

est habilité a le mettre en vente.

Sous-section 6 : Divers mode d’exercice de la pharmacie

90-

Les dispositions du titre Il du Livre V du décret n° 53-1001 du 5 Octobre 1953 portant
codification des textes législatifs concernant la santé publique, aborde les dispositions
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91-

92-

particuliéres aux divers modes d’exercice de la pharmacie et qui reflétent les catégories

d’établissements pharmaceutiques. Ces modes d’exercice sont relatifs aux :

- Aux conditions d’exercice de la pharmacie d’officine : ouverture, exploitation, exercice
personnel de la profession, des préparateurs en pharmacie, des regles générales de la

pharmacie d’officine et la délivrance des médicaments par les médecins

- Préparation et vente en gros des produits pharmaceutiques : abordant les dispositions
relatives aux établissements de préparation et de vente en gros et des médicaments

spécialisés

- Dispositions particulieres aux sérums et vaccins et a certains produits d’origine

microbienne non chimiquement définis y compris la médecine vétérinaire

- Agrément des spécialités pharmaceutiques, des produits sous cachet et des sérums et

vaccins pour [’usage des collectivités publiques et des institutions de sécurité sociale.

Selon les dispositions du décret n° 55-1123 fixant les regles concernant le remplacement
des pharmaciens pendant leur absence en application de I’article 3 de la loi n°54-418 du 15
avril 1954 étendant aux territoires d’outre-mer, au Togo et au Cameroun certaines
dispositions du code de la santé publique relatives a I’exercice de la pharmacie [68], il est
fait obligation au pharmacien s’absentant pour une durée totale supérieure a quatre mois au
cours d’'une méme année de bénéficier de 1’autorisation préalable du conseil central de la
section F de 1’ordre national des pharmaciens. Son remplacement est alors assuré par un
pharmacien n’ayant pas d’autre activité professionnelle. Si I’absence est supérieure a quatre
mois, le pharmacien adresse par lettre recommandée a I’inspecteur de la pharmacie les nom,
adresse et qualification de son remplacant, qui lui-méme, s’engage par écrit a assurer le
remplacement. Le pharmacien doit étre inscrit a 1’ordre et a mesure d’assurer effectivement
le remplacement.

Dans les établissements employant plusieurs pharmaciens, le remplacement du pharmacien
titulaire peut €tre assuré par I’un de ses collaborateurs dipldmés pour une absence inférieure
a quatre mois. Au-dela, le pharmacien remplacant doit, a son tour étre remplace dans les
fonctions qu’il occupe si les conditions générales d’exercice 1’exigent. Tout pharmacien,
appelé a assurer un remplacement dans une entreprise pharmaceutique pour une durée

supérieure a quatre mois, a obligation de s’inscrire au tableau de I’ordre des pharmaciens,
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section F et enregistrer son dipldme. Ces dispositions s’entendent pour les pharmaciens
exercant dans le secteur privé. L’administration publique dont reléve un pharmacien appelé

a s’absenter, prend les dispositions pour assurer la continuité des services.

Sous-section 7 : Approvisionnement et prix des médicaments

93-

94-

Les dipositions des articles n° 577 et n° 578 du CSP permettent aux établissements et
organismes publics ou priveés ou sont traités des malades, ainsi que les sociétés de secours
mutuels ou leurs unions, d’étre propriétaires d’une pharmacie, appelée pharmacie a usage
intérieur (PUI) , a la condition de la faire gérer par un pharmacien sous la responsabilité
duquel se fait la distribution des médicaments, par dérogation aux dispositions de I’article
n° 575 du méme code, relatif a I’ouverture et I’exploitation d’une officine. Cependant, il est
a noter que la non-propriété d’une PUI par le pharmacien gérant constitue une dérogation
structurelle au principe d’indivisibilité entre la propriété et 1’exploitation de la pharmacie,
ce qui explique I"utilation du terme approvisionnement plutot que « achat ». L’autorisation
est delivrée par le prefet du département, aprés avis du conseil rgional et sur proposition de
I’inspecteur divisionnaire de la santé. Toutefois, si 1’établissement comporte un service
réduit, la gérance peut etre confiée a un pharmacien déja titulaire d’une officine. Dans ce
cas, I’ autorisation doit en faire la mention expresse.

Les établissements ne sont autorisés a détenir une pharmacie que pour leur usage particulier
interieur. Cependant, I’inspecteur divisionnaire de la santé peut autoriser certains de ces
établissements dans lesquels les médecins pourront délivrer directement aux patients
relevant de 1’assistance médicale gratuite les médicaments dont une liste est établie par le
ministre de la santé publique. Exceptionnellement aussi, et en cas de néecessité, le prefet du
departement peut, aprés avis du directeur départemental de la santé, autoriser pour une

période déterminée, ces établissemets a vendre des meédicaments aux prix du tarif
pharmaceutique®. Ces établissements, exercant dans le domaine pharmaceutique, sont

soumis au controle et a l’inspection aux méme titre que les autres établissements

pharmaceutiques.

50 Aux fins de I'article n° 593 du CSP, les médicaments et produits dont la vente est réservée aux pharmaciens
doivent étre obligatoirement vendus au public au prix fixé par le tarif pharmaceutique national. Ledit tarif est
proposé par la fédération des syndicats de pharmaciens d’officine, ou a défaut, le syndicat le plus représentatif
des pharmaciens d’officine, et homologués par arrété du ministre des Finances et du ministre de la santé
publique.

61



95-

Dans les localités dépourvues d’officine ou en cas d’insuffisance d’approvisionnement, le
chef de territoire peut autoriser temporairement une rétrocession des médicaments prescrits
par ordonnance aux patients ambulants par les formations sanitaires administratives . Dans
les territoires d’outre-mer, les prix des médicaments et produits dont la vente est réservée
aux pharmaciens, sont fixés par arreté du chef de territoire sur la base des besoins sur
proposition du chef de service chargé des affaires économiques et aprés avis de 1’inspecteur
de la pharmacie et du syndicat des pharmaciens. Dans ce cas, les prix ont pour base le tarif
pharmaceutique national métropolitain, affectés d’un coefficient. Les prix de vente au

public sont obligatoires et les mémes pour les pharmacies et les dépots.

Sous-section 8 : Détention des dépots pharmaceutiques

96-

97-

Annoncées par I’article la loi n® 54-418 en son article n° 2, les dispositions relatives aux
dérogations quant a la détention des dépdts de médicaments par des non-pharmaciens a titre
provisoire sont explicitées dans le décret n°® 55-1122 du 16 aolt 1955 fixant les modalités
d’application de la loi n°® 54-418 du 15 avril 1954 étendant aux territoires d’outre-mer, au
Togo et au Cameroun, certaines dispositions du CSP relatives a 1’exercice de la pharmacie.
Ces dispositions sont applicables dans les cas ou la densité des officines ouvertes est
insuffisante pour les besoins de la population. Des autorisations personnelles d’ouverture
des depdts pharmaceutiques peuvent alors étre accordées a des commercants non-
pharmaciens par arrété du chef de territoire sur proposition du directeur local chargé de la
santé publique, aprés avis de I’inspecteur de la pharmacie et du délégué de la sous-section
de I’ordre des pharmaciens.

Ces dépositaires autorisés ne peuvent en aucun cas acquerir, détenir ou debiter, a titre
gratuit ou onéreux, que les médicaments préparés, divisés, conditionnés a 1’avance et
étiquetés, sous leurs cachet, par les soins d’un pharmacien dipldmé établi dans le territoire
ou le groupe de territoires ou se trouvent les dép6ts; ainsi que les spécialités
pharmaceutiques ou vétérinaires diment autorisées dans la métropole ou en provenance
d’une pharmacie du territoire ou du groupe de territoires et sous la condition que ces
médicaments ne soient pas des injectables ni des substances vénéneuses. Il est également
interdit aux dépositaires d’avoir une part quelconque dans la préparation, la division ou le
conditionnement de ces médicaments ainsi que d’exécuter toute préparation magistrale, ou
toutes prescription médicale, méme si elles ne mentionnent pas des substances vénéneuses.

De ce fait, il leur est fait interdiction 1’exécution de tout acte pharmaceutique.
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98- Les meédicaments dans un dépdt doivent étre stockés dans un espace approprié, de
préférence un comptoir ou une armoire vitrée, séparé des autres marchandises,
exclusivement réservé a cet usage. L’ouverture réguliére d une officine de pharmacie rend
automatiquement caduque toute autorisation de dépots de médicaments sis dans un rayon
de 20 kilometres. Ce rayon peut étre modifié si les circonstances 1’exigent, par arrété du
chef du territoire sur proposition du directeur local chargé de la santé publique apres avis
de I’inspecteur de la pharmacie et du délégué de la sous-section de I’ordre des pharmaciens.
Le nombre de ces dépots est fixé dans chaque localité en raison de I’importance de la
population desservie par arrété également du chef du territoire sur proposition du directeur
local chargé de la santé publique aprés avis de I’inspecteur de la pharmacie et du délégué

de la sous-section de I’ordre des pharmaciens.

Sous-section 9 : Restriction au commerce de certaines substances

99- Le Livre V du CSP aborde également les aspects relatifs aux restrictions de certaines
substances ou certains objets notamment les substances vénéneuses, les radioéléments
artificiels, les essences pouvant servir a la fabrication des boissons alcooliques, les
médicaments antivénériens, les anticonceptionnels et abortifs, les thermomeétres médicaux,
les biberons a tubes et tétines. Si les sanctions concernant les substances vénéneuses y ont
été énumérées y compris en cas de récidive ou elles sont portées au double, la liste des
substances concernées par contre, est arrétée par voie reglementaire.

100-  Ledécret n®55-512 du 11 mai 1955 portant révision du code de la santé publique annexé
au décret n° 55-1001 du 5 octobre 1953, reprend les dispositions de la loi n® 53-1270 du 24
décembre 1953 concernant les locaux, la délivrance et la facilitation de délivrance de
substances vénéneuses aux mineurs et la possibilité d’astreinte a une cure de désintoxication
prononcée par le juge d’instruction. De plus, si le délit est constaté dans une officine, les
tribunaux peuvent ordonner la confiscation des substances saisies si le délinquant n’est que
le gérant et sans complicité du propriétaire, assortic de suspension d’exercice de la

profession.
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Section Il : La fonction juridictionnelle de I’Ordre

101-  Les conseils centraux des sections et le conseil régional ont compétence disciplinaire
sur les pharmaciens inscrits. Quand le conseil de la section A se réunit en chambre de
discipline, la séance est présidée par un magistrat désigné par le premier président de la cour
d’appel, ou a défaut, par le président du tribunal du siége du conseil. Les praticiens appelés
a comparaitre devant la chambre de discipline peuvent se faire assister par un confrére de
leur choix ou un avocat inscrit au barreau. Les réunions disciplinaires de chacun des conseils
centraux des sections sont aussi présidés par un magistrat désigné par le premier président
de la cour d’appel.

102-  En cas d’appel sur les décisions concernant les conseils régionaux de la section A et les
conseils centraux des sections B, C, D, E et F en matiére d’inscription et de sanctions
disciplinaires, le conseil national peut statuer en confirmant, annulant ou modifiant lesdites
sanctions en premiére instance. Les décisions administratives du conseil national sont,
susceptibles de recours devant la juridiction administrative compétente et les décisions
juridictionnelles quant a elles, devant le conseil d’Etat par la voie du recours en cassation.
Exception faite aux pharmaciens relevant des sections E et F, un pharmacien exercant des
activités pharmaceutiques différentes peut étre inscrit sur le tableau de plusieurs sections de
I’ordre ; et en cas de faute professionnelle, il est jugé en premiere instance par la section
compétente dont reléve la faute commise. S’il y a conflit de compétence, le conseil national
de I’ordre ou sa section permanente fixe la section compétente.

103-  Pour les territoires d’outre-mer dont le Niger fait partie, le Togo et le Cameroun, les
pouvoirs pour 1’application des dispositions de cette loi, initialement dévolus aux préfets,
inspecteurs divisionnaires de la santé et aux directeurs départementaux de la santé en France
métropolitaine, sont accordés respectivement aux gouverneurs ou hauts commissaires, chefs
de territoires et aux directeurs locaux ou généraux chargés de la santé publique. Toutes ces
dispositions ont été reprises par le décret n® 55-512 du 11 mai 1955 portant révision du code
de la santé publique annexé au décret n° 53-1001 du 5 octobre 1953 pour inclusion. Ce
méme décret, tout en maintenant le montant des amendes et la durée de I’emprisonnement
au titre des sanctions, élargit le champ d’application a toutes les infractions aux dispositions
des chapitres ler, Il et de la section I11 du chapitre 4 du titre 11, des chapitres ler et Il du titre
IV du livre V relatif a la pharmacie, a I’exception des articles 512 (paragraphe 19) et 581 a

588. Ces articles font référence aux modalités d’apprentissage et la fonction des
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préparateurs en pharmacie. Les infractions a ces dispositions sont prévues a I’article 259 du

code pénal ancien et reprises a I’article 433-17 du code pénal, édition 2020, page 718.
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Section 11l : Organisation de ’administration coloniale autour de

la profession et I’activité pharmaceutiques

104-  La fédération de I’ AOF>? était placée sous I’autorité d’un gouverneur général résidant a

Saint-Louis au Sénégal jusqu’en 1902 ou la capitale fut transférée a Dakar jusqu’a sa
dissolution en 1958. Le mandat du gouverneur général était de promulguer et de faire
appliquer les lois de la métropole dans toutes les colonies francaises, y compris la Iégislation
pharmaceutique. Dépendaient du gouverneur géneral, les lieutenant-gouverneurs, les chefs
de territoires ou colonies, qui veillaient au respect des textes promulgués.

105-  Dans le domaine de la pharmacie, le lieutenant-gouverneur de chaque territoire avait
pour mission de délivrer les autorisations d’exercice personnel de la profession de
pharmacien comme prévu par I’arrété du 25 mai 1906 portant réglementation de 1’exercice
de la pharmacie en AOF qui disposait que « tout pharmacien ou médecin, avant d’ouvrir
une officine ou d’entrer en possession d’une officine déja établie, doit faire la demande et
produire son dipléme au Lieutenant-gouverneur ainsi qu’au greffe du tribunal dans le ressort
duquel il doit exercer » [67]. Le premier lieutenant-gouverneur du Niger devenu colonie
autonome le 13 octobre 1922, est Jules Brévie, gouverneur de troisieme classe (du 26
décembre 1922 au 9 octobre 1929) et le dernier fut Don, Jean Colombani, nommé le 25 aout
1958 [2].

106- Le corps de santé colonial, créé en 1903 avait pour mission de soigner, chercher et
former. Au sein de cette institution, le pharmacien exercait plusieurs fonctions :
gestionnaire des hopitaux, gestionnaire des pharmacies d’approvisionnement militaires et
civiles, inspecteur des pharmacies, chimiste ou botaniste-chercheur dans 1’exploration des
plantes médicinales africaines. Dans ce contexte, la pharmacie francaise, au cours de
I'expansion coloniale du X1Xe et XXe siécles, va participer sous des formes trés diverses a
écrire I'histoire des colonies et de la colonisation. Les pharmaciens vont apporter leur
compétence en tant que pharmaciens militaires, botanistes, mais aussi comme professeurs,
chimistes, industriels et méme comme administrateurs [69].

107-  L’approvisionnement des colonies en médicaments s’effectuait a travers la Pharmapro,
la pharmacie fédérale d’approvisionnement, installée a Dakar qui relevait du service de

santé colonial et qui commandait les médicaments, pansements et matériel médical,

51 Rappelons que I’AOF fut constituée en 1895 et dissoute en 1958 avec I'accession des colonies a I'indépendance.
Voir Section | : De la présence étrangére a la colonisation-53-
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chirurgical et dentaire aupres de la métropole. Dans chaque colonie, était ouverte une
pharmacie d’approvisionnement qui se ravitaillait au niveau de la pharmacie fédérale. Ces
pharmacies d’approvisionnement étaient ouvertes progressivement dans toutes les colonies
francaises ; et dans la plupart des cas, devenaient I’embryon du secteur pharmaceutique.
108-  Au Niger, la pharmacie et un magasin d’approvisionnement sanitaire furent installés en
1936 a Niamey. lls étaient placés sous la tutelle technique du Ministere chargé de la Santé
et assuraient I'approvisionnement des rares formations sanitaires du pays en médicaments®2.
La pharmacie d’approvisionnement tentait de couvrir les besoins des populations dans le
cadre d'une Politique de santé essentiellement basée sur une médecine curative, individuelle
et gratuite jusqu’en 1962 ou elle fut érigée en Office National des Produits Pharmaceutiques
et Chimiques (ONPPC). La premiere officine privée du pays, pharmacie Mouren, est

implantée en 1953 dans la capitale Niamey. C’est ’actuelle Grande Pharmacie Centrale.

52 En 1915, il y avait une infirmerie a Zinder et une autre 8 Madaoua. Niamey comportait un centre vaccinogéne
et 6 postes médicaux. En 1918, Agadez est doté aussi d’'une infirmerie. Le premier hpital du pays entré en service
en juillet 1931 a Niamey. En 1936, Niamey est encore doté d’un dispensaire antivénérien.
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Section IV : La formation du personnel pharmaceutique

109-  Avec I’expansion coloniale engagée par la troisieme République, la nécessité de former,
dans chaque territoire, un personnel médical et paramédical autochtone s’impose comme
une évidence. L’instruction publique est organisée rapidement dans les capitales des
territoires. Il faut cependant attendre qu’elle ait atteint un bon niveau avant d’envisager
I’ouverture d’écoles de médecine. Les gouverneurs généraux demandent la mise en place
d’une assistance médicale largement répandue, méme au prix d’une formation plus rapide
et moins ambitieuse, essentiellement pratique [70].

110-  Pour seconder les médecins coloniaux par des auxiliaires plus qualifiés que les
infirmiers, la métropole a d’abord recours aux "aides médecins indigénes". Leur corps est
créé en 1906 par Roume, gouverneur général de I’AOF. En vertu d’un arrété fédéral, dans
chacune des colonies, les postulants sont recrutés parmi les infirmiers et les éléves du niveau
du certificat d’études primaires. Formés en trente mois dans 1’hopital de la capitale de la
colonie, selon un programme fixe, ils sont ensuite affectés et font carriére dans les services
publics de 1’assistance médicale indigéne. Plus tard, les taux de scolarisation et le niveau
d’instruction s’étant élevés, il apparait judicieux de créer une école de médecine [71].

111-  Objet du décret du 14 janvier 1918, I’école de médecine de I’AOF ouvre ses portes, a
Dakar, le 1er novembre 1918, sous la direction d’Aristide Le Dantec qui est en méme temps
directeur de I’hdpital Indigene. Les éléves viennent des écoles normales de chaque territoire
de I’AOF. IIs se retrouvent a 1’école normale fédérale, sise d’abord a Saint Louis, puis a
Gorée, enfin & Sébikotane, pres de Dakar, sous le nom d’école William Ponty. Aprés deux
années de tronc commun avec les futurs instituteurs et les futurs commis d’administration,
un concours sélectionne les éleves-médecins et pharmaciens. Ceux-ci suivent sur place une
année de sciences fondamentales avant d’intégrer 1’école de médecine.

112-  L’école disposait de 4 sections : médecine (4 ans d’études), pharmacie et sage-femmes
(3 ans d’¢tudes) et vétérinaire (3 ans d’études) transférée plus tard a Bamako. Le
recrutement est trés sélectif. Les promotions varient de 8 a 33 éléves. Destinés
exclusivement a la fonction publique, les dipldmes sont une qualification administrative et
n’ont pas de valeur de diplome d’Etat. A la sortie de I’école, les lauréats regoivent le titre
de médecin ou de pharmacien auxiliaires. A la fermeture en juillet 1953, aprés 32
promotions, I’école a formé 582 médecins, 87 pharmaciens et 447 sage-femmes. A partir

de 1950, elle reléve de 1’université et de 1’éducation nationale frangaise. Les diplomes
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délivrés sont des diplomes d’Etat. L’école préparatoire de médecine et pharmacie de Dakar,
destinée a toute I’Afrique noire francophone, assure les trois premiéres années
d’enseignement, les trois suivantes se déroulant en métropole, a Bordeaux essentiellement.
Cet établissement devient, en 1958, école nationale de médecine et pharmacie et, en 1960,

une faculté délivrant des diplémes de pleine équivalence avec les dipldmes francais [67,70].

Malgré les difficultés liées a 1’étendue du territoire et la rareté des ressources humaines dans le
domaine de la santé, il est a noter que les progrés ont été conséquents en ce qui concerne la
profession pharmaceutique et qu’un dispositif quasi complet encadrait le secteur a la veille de
I’indépendance. Dispositif qui va impulser de fagon significative la transition vers un droit

national adapté au contexte du pays apres I’indépendance.
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TITRE II: DROIT PHARMACEUTIQUE
NIGERIEN APRES LA PERIODE COLONIALE
(1961-2000)

A partir de 1960, le Niger devenu indépendant et doté d’une constitution nationale, met en place
de facon progressive et selon les exigences du moment, son arsenal juridique devant encadrer
la vie de la nation et les régles propres a chaque aspect de la société. C’est ainsi qu’en ce qui
concerne le secteur pharmaceutique, 1’on remarque une évolution timide des textes régissant le
secteur jusqu’a 1’an 2000, d’abord avec 1’érection de la Pharmapro en ONPPC, puis la création
du conseil national de 1’ordre national des médecins, pharmaciens et chirurgiens-dentistes,
I’adoption de la premiere PPN et enfin celle de I’ordonnance portant 1égislation pharmaceutique

et ses textes subséquents d’application.
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Chapitre I : Evolution du droit au Niger a partir de 1960

Dans un premier temps, les textes applicables au domaine pharmaceutique étaient de portée
générale, non spécifiques et concernaient surtout un aspect de 1’exercice de la profession et le
taux de remboursement des médicaments. Les textes coloniaux restaient dans une certaine

mesure, applicables dans les aspects non couverts par les rares textes nationaux.
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Section | : Les textes d’ordre général en matiere de la santé et de la
pharmacie

113-  Le code pénal, institué par la loi n° 61-27 du 15 juillet 1961 [72] semble étre le premier
texte ayant abordé les aspects relatifs a la santé. Ses dispositions concernent la révélation
du secret professionnel en son article n® 221 qui stipule que : « Les médecins, chirurgiens,
pharmaciens, sage-femmes, infirmiers et toutes autres personnes dépositaires, par état ou
profession ou par fonctions temporaires ou permanentes, des secrets qu’on leur confie, qui,
hors le cas ou la loi les oblige ou les autorise a se porter dénonciateurs, auront révélé des
secrets, seront punis d’un emprisonnement de deux mois a un an et d’une amende de 10.000
a200.000 franc CFA ou de I’'une de ces deux peines seulement » [73].

114-  L’alinéa 2 du méme article précise que « Toutefois, les personnes ci-dessus énumérées,
sans étre tenues de dénoncer les avortements jugés par elles criminels dont elles ont eu
connaissance a l’occasion de 1’exercice de leur fonction, n’encourent pas, si elles les
dénoncent, les peines prévues a ’alinéa précédent ; citées en justice, pour une affaire
d’avortement, elles demeurent libres de fournir leur témoignage a la justice sans s’exposer
a aucune peine ». Ces dispositions identifient clairement les professionnels de santé soumis
au secret professionnel mais également d’autres personnes qui pourraient étre des hommes
de lois, des administrateurs dans les limites circonscrites par la loi.

115-  Cependant et de maniére plus spécifique, les dispositions concernant les professionnels
et agents de santé se prétant ou favorisant la pratique de I’avortement sont abordées aux
articles n° 295 et n° 296, y compris les sanctions y afférentes : « Les médecins, sage-
femmes, chirurgiens, dentistes, pharmaciens, ainsi que les étudiants en médecine, les
¢tudiants ou employés en pharmacie, herboristes, bandagistes, marchands d’instruments de
chirurgie, infirmiers, masseurs, qui auront indiqué, favorisé ou pratiqué les moyens de
procurer I’avortement, seront condamnés aux peines prévues aux alinéas 1 et 2 de ’article
précédent. La suspension pendant cinq ans de I’exercice de leur profession sera, en outre,
prononcée contre les coupables. Quiconque contrevient a I’interdiction d’exercer sa
profession prononcée en vertu de 1’alinéa précédent sera puni d’un emprisonnement de six
mois a deux ans et d’'une amende de 50.000 a 500.000 francs CFA ou de 1’une de ces deux

peines seulement ».
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116-  Ensuite, le tout premier texte reglementaire abordant I’aspect relatif au droit
pharmaceutique est le décret n° 62-127/MTS>3 du 26 Mai 1962, fixant le tarif de
remboursement de la journée d’hospitalisation dans les hopitaux de la République du Niger,
et déterminant le taux de remboursement pour certains médicaments, examens et analyses
de laboratoire [74]. Les produits dont le prix ne pouvait étre fixé étaient cédés aux prix du
compte de gestion majoré de 25 %. Les médicaments ne sont pas décomptés des frais
d’hospitalisation a 1’exception une liste définie a I’alinéa C de I’article n°® 6. Les textes
précédents>* ne prenaient pas en compte cet aspect. Le décret dispose aussi des honoraires
alloués au personnel de santé y compris les consultations, actes et expertises effectués dans
le cadre de I’exercice privé et qui s’élevent a 50% des frais pergus.

117-  Méme si certaines de ses dispositions sont reprises dans un autre décret, celui n°® 96-

456/PRN>>/MSP>® du 28 novembre 1996, portant régime des prestations fournies par les

hopitaux nationaux [75], le décret n° 62-27 reste encore en vigueur.

53 MTS : Ministre du Travail et de la Santé

54| s’agit des dispositions de la délibération n° 30-58/ATN du 14 Juin 1959, fixant le tarif de remboursement de
la journée d’hospitalisation a I'hdpital de Niamey, rendue exécutoire par arrété n2 58-281/SPCG du 21 Juin 1959
et le Décret n2 59-71 du 14 Mai 1959 fixant les tarifs d’hospitalisation et de cessions a I’h6pital de Zinder

55 PRN : Présidence de la République du Niger

56 Ministére de la Santé Publique
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Section Il : Les textes subséquents et spécifiques au secteur
pharmaceutique

118-  Au lendemain de I’indépendance, la pharmacie d’approvisionnement, qui assurait
jusque-la I’approvisionnement du pays en médicaments fut érigée en Office National des
Produits Pharmaceutiques et Chimiques (ONPPC) par la loi n° 62-36 du 18 septembre 1962
[76]. L’office est un organisme public, doté de la personnalité civile et de 1’autonomie
financiére ; placé sous I’autorite technique du ministére du travail et de la santé et le contrdle
financier du ministere des finances. Il avait le monopole de la fourniture aux formations
sanitaires de 1’état, des collectivités et établissements publics; des produits
pharmaceutiques et chimiques, des objets de pansements et du matériel médico-chirurgical.
La méme loi dispose que I’office peut aussi approvisionner les pharmacies privées apres
entente par convention sur le prix de vente au détail qu’elles seront autorisées a pratiquer.

119-  Suite a la nécessité de résoudre les problémes liés a 1’approvisionnement et a la
distribution des médicaments, I’Etat du Niger autorise 1’office, par la méme loi, a créer dans
toute 1’étendue du territoire national tous dépots et officine de vente au détail pour répondre
aux besoins de la population mais aussi se livrer a toutes opérations de fabrication, de
transformation ou de conditionnement des produits pharmaceutiques et chimiques sous
réserve de respecter la réeglementation en vigueur ainsi que les conventions internationales
auxquelles le gouvernement de la République du Niger a adhére.

120-  C’est dans cette optique que 1’office procede a la création progressive de pharmacies
d’Etat, appelées pharmacies populaires dans tous les départements du pays et la cession des
médicaments au méme colt sur toute I’étendue du territoire du Niger. De ce fait, 1’office
releve le défi de I’accessibilité géographique et financiere des médicaments sur un territoire
aussi vaste et a trois quarts désertiques qu’est le Niger [77]. Au fur et a mesure des besoins,
I’ONPPC crée en 1972 une usine de production et en 1982 un laboratoire de contrdle de la
qualité¢ des médicaments. L usine de production commence par la fabrication de solutés
pour perfusion la méme année 1972, puis viennent une unité de compression en 1978, une
unité de solution de réhydratation orale en 1985 et une unité galénique en 1989 [78].

121-  Laloi n°® 62-36 de 1962 créant I’ONPPC est modifiée plusieurs fois, d’abord en 1973,
en ses articles n° 2 et n° 6 par la loi n° 73-15 du 5 avril 1973, le plagant sous la tutelle du
Président de la République ou un ministre par lui délégue et fixant la composition du conseil

d’administration et le mode de désignation de ses membres fixés par décret ; abrogeant de
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ce fait les dispositions de I’article n°® 7 relatives a la nomination des membres du conseil
d’administration par arrété du ministre du travail et de la santé sur proposition du président
de I’assemblée nationale ou du président directeur général de la banque de développement
pour les représentants ne dépendant pas du département du travail et de la sante.

122-  En 1974, une autre modification intervient cette fois-ci, par I’ordonnance n° 74-13 du 4
mars 1974 sur Darticle n° 3 relatif au monopole de fourniture®’ en ce qui concerne les

pharmacies privees [79]. Celles-ci sont désormais autorisées a importer directement aupres
de leurs fournisseurs habituels les produits qui leur sont nécessaires sous réserve de
soumettre leurs commandes a I’appréciation et au visa du pharmacien-directeur de
I’ONPPC qui est habilité a y apporter toute correction qu’il juge utile. Cette modification
consacre donc la levée du monopole d’importation de I’ONPPC des médicaments et
produits pharmaceutiques. Les pharmacies doivent également obtenir un visa d’enlévement
des produits a I’arrivée et verser une redevance a I’ONPPC pour la mise en place des
structures requises pour 1’application des dispositions de cette ordonnance. Cependant, les
produits destinés a étre distribués a titre gratuit sont exonérés du payement de redevances.
Le montant de ces redevances sont fixées par arrété conjoint du ministre des Finances et du
ministre de la santé publique et des affaires sociales.

123-  En 1986, ’ONPPC est assujetti aux dispositions prévues par 1I’ordonnance n° 86-001 du
10 janvier 1986 portant régime général des établissements publics, sociétés d’état et sociétés
d’économie mixte [80]. Il est désormais un établissement public a caractére industriel et
commercial et dot¢é d’une personnalité juridique et de 1’autonomie de gestion. Ce statut
permettrait a I’office d’accomplir plus efficacement les missions qui lui sont dévolues.

124-  Avec le contexte évolutif du secteur pharmaceutique, ’ONPPC fut amené a jouer le réle
d’administrateur du secteur. En plus de I’approvisionnement et du monopole exclusif de
I’importation, il assure certaines fonctions reéglementaires comme I’enregistrement des
médicaments, I’inspection des services pharmaceutiques et le contrdle a 1I’importation,

jusqu’en 1991 quand la direction des pharmacies et des laboratoires (DPHL) et I’inspection

générale de la santé ont été créés par décret n° 91-053/PM>$/MSP du 26 décembre 1991

57 ’article 3 disposait que seul 'ONPPC pouvait fournir les formations sanitaires de I'Etat, des collectivités et
établissements publics des produits pharmaceutiques et chimiques, des objets de pansement et du matériel
chirurgical. Il pouvait aussi approvisionner les pharmacies privées et fixer les prix de vente au public des
médicaments.

%8 Premier Ministre

75



portant organisation du ministere de la santé publique [81]. Des lors, la réglementation
pharmaceutique connait un essor important par le nombre des textes adoptés dans le
domaine.

125-  La direction de la pharmacie et des laboratoires (DPHL) participe a la conception, a
I’¢laboration et a la mise en ceuvre de la politique du ministére en matiere de santé. Elle est
particulierement chargée de la politique nationale en matiére de médicaments, d’activités
de laboratoire, de biologie médicale et de pharmacopée traditionnelle. Il s’avére alors
nécessaire de définir les orientations en matiére de la pharmacie par 1’adoption d’une

politique pharmaceutique nationale (PPN) en mars 1995.
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Section 111 : L’adoption de la politique pharmaceutique nationale
(PPN) en 1995

126- Partant du principe que le médicament est un outil essentiel de prévention et de
traitement des maladies, une analyse situationnelle®® du secteur pharmaceutique a permis

d’amorcer le processus de 1’élaboration d’une PPN. Cependant, la disponibilité précaire des
médicaments essentiels constitue un sérieux obstacle a la promotion de la santé et la PPN
devait désormais les normes et les valeurs sur lesquelles seront orientées toutes les actions
en la matiére. L’analyse situationnelle a permis d’identifier des insuffisances et dégager les

problémes prioritaires du secteur pharmaceutiques concernant le cadre législatif et
réglementaire des médicaments®®, I’assurance qualité, I’utilisation rationnelle des

médicaments, 1’insuffisance des ressources financiéres et humaines, la qualit¢ des
informations pharmaceutiques et le non encadrement des activités promotionnelles sur le
médicament, la recherche et le développement y compris dans le domaine de la médecine
traditionnelle, 1’absence d’un systéme de pharmacovigilance et celle de la coopération
technique.

127- Se basant sur la déclaration de politique sectorielle de santé qui vise en priorité
I’amélioration continue de 1’état sanitaire et nutritionnel de la population en général et des
groupes vulnérables, en particulier par ’accélération de la mise en ceuvre des soins de santé
primaires a travers des structures de santé décentralisées. Et de facon plus spécifique, dans
le domaine du MEDICAMENT, elle devait assurer la disponibilité des médicaments
essentiels génériques de qualité a des prix accessibles a la majorité de la population et a
assurer leur usage rationnel tout en améliorant les outils de production, la PPN s’est donné
pour but de faire du MEDICAMENT un outil de promotion de la santé, de prévention et de
lutte contre la maladie [82].

128-  Ainsi, des axes d’intervention devant prendre en compte chacun des problémes

identifiés ont été etablis. La PPN constitue de ce fait, le point de départ marquant pour le

%9 Les différents domaines d’analyse situationnelle portaient sur la législation et le cadre institutionnel, les
ressources financiéres et humaines allouées au secteur pharmaceutique, la gestion du secteur, I'information
pharmaceutique, la pharmacovigilance et la coopération technique.

80 |ci, 'on dénote un cadre juridique trés limité et inadéquat, la défaillance dans 'application des textes législatifs
et réglementaires par les autorités compétentes, I'absence de choix des médicaments et des autres produits
pharmaceutiques, la non-efficience du circuit d’approvisionnement et une absence de réglementation
concernant le cout des médicaments et la politique des prix.
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droit pharmaceutique, couvrant toute la vie du médicament mais aussi 1’activité
pharmaceutique. C’est ainsi qu’en matiere de Iégislation et réglementation
pharmaceutiques, son objectif est de mettre en place un cadre juridique adapté afin de régir

I’ensemble du secteur pharmaceutique. Ce faisant, elle donne déja les orientations quant
aux domaines & couvrir par la future loi portant législation pharmaceutique®:.

129-  L’ordonnance n° 97-002 portant lIégislation pharmaceutique, mentionnée au paragraphe
125-, est adoptée le 10 janvier 1997 [83]. Elle est ratifiée par la loi n° 97-05 du 2 Juin 1997
[84], et constitue aujourd’hui le texte de référence dans la gestion du secteur et I’application
du droit pharmaceutique au Niger. Cette loi est restée inchangée depuis 1997, malgré des
tentatives d’amendement initiées et documentées au regard de sa mise en application et qui
seront en grande partie concernées par le processus de 1’harmonisation au niveau
communautaire et régional.

130-  Avec son décret d’application n°® 97-301/PRN/MSP du 6 aolt 1997 [85], la loi
pharmaceutique 1égifére [’administration du médicament et des autres produits
pharmaceutiques y compris les produits d’origine humaine, les établissements
pharmaceutiques y compris les laboratoires d’analyse médicale et établissements connexes,
la médecine et la pharmacopée traditionnelle, le controle de qualité, la publicité et ’exercice
privé. Ces aspects couvrent I’enregistrement, la distribution, la prescription, la dispensation,
le contrdle de qualité des médicaments et autres produits de santé d’une part ; et d’autre
part, I’exercice privé de la profession pharmaceutique, les divers modes d’exercice de la
pharmacie, D’ouverture et la gérance des sociétés, entreprises et établissements

pharmaceutiques et la publicité sur les produits de santé.

61 Le paysage global de la pharmacie est encore modifié, d’abord par 'ordonnance n° 96-74 du 28 novembre
1974 portant libéralisation de I'importation des médicaments et produits pharmaceutiques. Cette ordonnance
consacre la levée du monopole d’'importation de ’'ONPPC, favorisant de ce fait I'épanouissement du secteur privé
par la création et I'ouverture de grossistes et pharmacies privés. Ensuite, la méme année 1996, I’ONPPC est
restructurée pour donner naissance a trois entités distinctes. L'ordonnance n° 96-77 du 11 décembre 1996 crée
le Laboratoire National de Santé Publique et d’Expertise (LANSPEX), établissement public a caractere
administratif et assujetti aux dispositions de 'ordonnance n°® 86-001 du 10 janvier 1986, portant régime général
établissements publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’économie Mixte et du décret n° 86-002/PCMS®/MTEP/SEM
du 10 janvier 1986, portant modalités d’exercice de la tutelle des établissements publics, sociétés d’état et
sociétés d’économie mixte. Le LANSPEX a ainsi pour missions d’assurer le contréle de la qualité des médicaments
et des consommables médicaux importés ou produits localement, le contréle de qualité des produits
alimentaires, contribuer a la lutte contre la drogue, assurer le controle des produits phytosanitaires, assurer
I'analyse des eaux.
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131-  Pour la mise en application des dispositions relatives aux produits d’origine humaine,
des textes spécifiques ont été adoptés. Il s’agit notamment de 1’ordonnance n°® 99-35 du 3
septembre 1999, relative a 1’utilisation des substances d’origine humaine [86] et de
I’ordonnance n°99-036 du 03 septembre 1999 portant création d’un établissement a
caractére administratif dénommeé « Centre National de Transfusion Sanguine » (CNTS) [87]
et assujetti aux dispositions de 1’ordonnance n° 86-001 du 10 janvier 1986, portant régime
général établissements publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’économie Mixte et du décret

n° 86-002/PCMS/MTEP/SEM du 10 janvier 1986, portant modalités d’exercice de la tutelle
des établissements publics, sociétés d’état et sociétés d’économie mixte®?.

132-  Dans la poursuite de la restructuration amorcée en 1996, I’ONPPC est encore recréé par
ordonnance n°® 99-46 du 26 octobre 1999, établissement public a caractére industriel et
commercial, doté de la personnalité civile et de I’autonomie financiére [88] ; avec pour
mission I’importation et la distribution de médicaments essentiels génériques, spécialités et
consommables médicaux essentiels aux fins d’approvisionner en priorité les formations
sanitaires publiques en médicaments essentiels, génériques, de spécialités et matériel
médico-chirurgical ; et dans une moindre mesure les formations sanitaires privées et les
établissements de vente en produits pharmaceutiques, matériel médico-chirurgical et
consommables médicaux. L’ONPPC est assujetti aux dispositions de I’ordonnance n° 86-
001 du 10 janvier 1986, portant régime général établissements publics, Sociétés d’Etat et
Sociétés d’économie Mixte, du décret n° 86-002/PCMS/MTEP/SEM du 10 janvier 1986,
portant modalités d’exercice de la tutelle des établissements publics, sociétés d’état et
sociétés d’économie mixte et du décret n® 86-21/PCMS/MTEP/SEM du 11 septembre 1986
portant approbation des statuts types des établissements Publics a caractere Industriel et
Commercial [89].

133-  Cependant, si la restructuration avait pour objectif de créer trois entités différentes a
partir de la société mere ONPPC, il a fallu 2008 pour que I’entité en charge de la production
soit créée et au contraire des deux autres, c¢’est-a-dire le LANSPEX et ’ONPPC nouveau
qui sont restés des sociétés d’Etat, la Société Nigérienne des Industries Pharmaceutiques
(SONIPHAR) devient une société¢ d’économie mixte avec la participation d’une société

étrangére, la Société Anonyme « Ingénierie Technique de Management et de Services »

62 Le CNTS a pour missions d’organiser et coordonner la transfusion sanguine sur 'ensemble du pays, d’établir
les normes de transfusion sanguine, assurer la disponibilité permanente du sang et des produits dérivés dans les
formations sanitaires publiques et privées.
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(S.A ITMS Belgique), détenant 51% des actions par convention en date du 30 janvier 1998.
La gestion n’étant pas satisfaisante, la faillite de la société est prononcée par le Tribunal de
Commerce de Verviers (Belgique) en juin 2003 a I’encontre de S.A ITMS. Mais, 1’état du

Niger, au lieu de la liquider, opte plutdt pour sa rétrocession au franc symbolique afin de la
reprendre et lui changer de statut juridique®?.

134-  Par loi n® 2008-32 du 3 juillet, 1’état décide de la création d’un établissement public a
caractére industriel et commercial dénommé « Société Nigérienne des Industries
Pharmaceutiques (SONIPHAR) », uni actionnaire et national [90]. De part ce statut, la
SONIPHAR est régie par les dispositions 1’ordonnance n°® 86-001 du 10 janvier 1986,
portant régime général établissements publics, Sociétés d’Etat et Sociétés d’économie
Mixte, du décret n° 86-002/PCMS/MTEP/SEM du 10 janvier 1986, portant modalités
d’exercice de la tutelle des établissements publics, sociétés d’état et sociétés d’économie
mixte et du décret n°® 86-21/PCMS/MTEP/SEM du 11 septembre 1986 portant approbation
des statuts types des établissements Publics a caractere Industriel et Commercial.

135-  Avec la direction des pharmacies et des laboratoires, garante de la définition des axes et
de I’appui stratégiques, ’ONPPC EPIC, le LANSPEX EPA, la SONIPHAR EPIC et le
CNTS EPA constituent aujourd’hui les structures de mise en ceuvre de la politique

pharmaceutique nationale.

83 Transitoirement, il a été mis, par arrété n° 007/MSP/CAB du 8 janvier 2008 un administrateur provisoire et par
arrété n° 008/MSP/CAB du 8 janvier 2008, un comité de suivi pour gérer la société en attendant I'adoption de
nouveaux textes.
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Section IV : Les autres textes impactant le secteur pharmaceutique

136-  Des textes législatifs et réglementaires, pris dans un tout autre cadre, sont également
applicables au secteur pharmaceutique. Il s’agit notamment de textes relatifs a la lutte contre
la drogue au Niger, le Code des Douanes National et de la création de 1’Office Central de
Reépression du Trafic Illicite des Stupéfiants (OCRTIS).

137-  Par ordonnance n° 99-42 du 23 septembre 1999 relative a la lutte contre la drogue au
Niger [91], le Niger a renforcé le dispositif de lutte contre la drogue et alourdi les sanctions
pénales et civiles en cas d’infractions et annonce, en son article n°® 143 la création de
I’OCRTIS comme structure chargée de centraliser tous les renseignements pouvant faciliter

la recherche et la prévention du trafic illicite et coordonne, tant sur le plan national
qu’international, toutes les opérations tendant a la répression de ce trafic®®. Les missions
assignées a I’office et sa pluridisciplinarité en font une structure de taille dans la lutte contre

le trafic, sous toutes les formes, de la drogue en général et des produits pharmaceutiques en

particulier tant sur le territoire national qu’a I’international.
138-  Le Code des Douanes National (CDN), adopté par la loi n° 2018-19 du 27 avril 2018

[92], en son article n° 246, relatif a la détention des marchandises et dont I’arrété n°
0460/MF/DGD/DRRI®® du 11 novembre 2020 portant définition de la liste des
marchandises classe les produits pharmaceutiques dans la catégorie des marchandises

soumises a 1’article n° 246 de facon conditionnelle, ¢’est dire, soumises a une autorisation

d’importation accordée par le ministére en charge de la santé [93].

L’adoption et 1’application effective de ces trois textes viennent renforcer la mission du
ministere en charge de la santé en matiere de surveillance du marché, du contrdle a I’importation

et le respect du circuit du médicament.

64 I’OCRTIS est ainsi créé par décret n° 2015-295/PRN/MISPD/ACR du 5 juin 2015, I'office a pour missions
générales de coordonner les opérations tendant a la répression du trafic des stupéfiants et coopérer avec les
services centraux correspondants des autres pays du monde et centraliser les renseignements pouvant faciliter
la recherche, la prévention et la répression du trafic illicite de drogues, des précurseurs et de la contrefacon des
produits pharmaceutiques.

5 MF/DGD/DRRI : Ministére des Finances/Direction Générale des Douanes/Direction de la Réglementation et
des Relations Internationales
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Chapitre II : Les organes de régulation du secteur et de

Pactivité pharmaceutiques

En plus des structures mises en place pour assurer la gestion du médicament et du secteur
pharmaceutique, il parait nécessaire d’encadrer 1’exercice de la pharmacie a travers la
régulation du secteur. Cette fonction est assurée par le Conseil national de 1’Ordre et
I’inspection de la pharmacie. La création de ces deux organes répond au souci premier de
gestion efficiente des ressources humaines et leurs compétences ainsi que le respect de

I’application des textes en matiere de pharmacie.
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Section |: Le Conseil national de D’ordre des médecins,

ph

armaciens et chirurgiens-dentistes du Niger (CNO/MPCD)

Le CNO/MPCD fut le premier ordre, mixte, créé afin de gérer les trois professions (médicales,

pha

par

rmaceutique et chirurgie- dentaire) et faire respecter les principes du code de déontologie

les praticiens de chacunes des professions. Pour ce faire, chacune des profession est dotée

d’un code de dontologie spécifique.

Sous-section 1 : Création, missions et organisation du CNO/MPCD

139-

140-

141-

Créé par ordonnance n° 88-31 DU 9 juin 1988, I’ordre national des médecins,
pharmaciens et chirurgiens-dentistes du Niger est une personnalité morale de droit public,
dotée de la personnalité juridique et de I’autonomie judiciaire. Il regroupe tous les praticiens
de la médecine, de la pharmacie et de la chirurgie dentaire, nigériens et non nigériens, y
compris ceux des services de santé des Armées, autorisés a exercer leur art au Niger. L ordre
a pour objet d’assurer la défense de I’honneur et de I’indépendance de la profession
médicale, pharmaceutique et dentaire, ainsi que la défense du praticien dans I’exercice de
sa profession.

De ce fait, ordre veille au maintien des principes de moralité, de probité et de
dévouement indispensables a I’exercice de la médecine, de la pharmacie et de la chirurgie-
dentaire, que ce soit a titre public ou privé. Etant une institution de I’Etat, 1’Ordre donne
son avis aux pouvoirs publics, en ce qui concerne la législation et la réglementation
médicale, pharmaceutique et dentaire, et en général, sur toutes questions intéressant la santé
publique et de I’action sociale, sur lesquelles il est consulté par le gouvernement [94].

L’inscription a 1’ordre est obligatoire pour tout praticien désirant exercer son art au
Niger, a I’exception des praticiens des services de santé de I’armée n’ayant pas de clientele
privée. Ainsi, I’Ordre nationale des médecins, pharmaciens et chirurgiens-dentistes du
Niger est investi d’'une fonction administrative des praticiens par le fait de régulation de
I’accés a 1’une des professions. Cette fonction s’étend aux praticiens, fonctionnaires de
I’Etat car ceux-ci, pouvaient, apres quatre années d’exercice effectif, assurer des prestations
en clientéle privée, en dehors des heures de services, et cela dans le respect du code de

déontologie, et exercer également en qualité de vacataire dans les établissements sanitaires
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privés. Ceux ayant atteint le terme de 1’engagement décennal pouvaient étre autorisés a
s’installer en clientéle privée [95].

142-  Afin de mener ses missions, I’Ordre dispose d’un Conseil national et de conseils
départementaux, etablis dans chaque departement et dans la ville de Niamey. Avec les
restructuration administrative de 1998, les départements sont érigés en régions [96] et donc
les conseils départementaux deviennent des conseils régionaux de 1’Ordre. Les conseils
régionaux de 1’Ordre exercent les mémes attributions que le CNO au niveau régional. 1ls
inscrivent les praticiens sur demande aprées vérification de leur moralité et éventuellement
la 1égalité des titres. Sont autorisés a s’inscrire les praticiens détenteurs du titre de doctorat
d’Etat obtenu dans 1’une des professions ou tout autre diplome reconnu par 1’Etat du Niger.
Dans tous les cas, 1’avis préalable du Conseil national de I’ordre doit étre requis pour toute
équivalence ou validation de dipléme et titre, de médecine, pharmacie et chirurgie-dentaire.
Cette derniére disposition est prise car les praticiens issus des professions pharmaceutiques
et dentaires sont tous formés a I’extérieur, le Niger ne disposant pas de département de
pharmacie et de chirurgie-dentaire au sein de la Faculté des Sciences de la Santé a cette

époque.

Sous-section 2 : La procédure disciplinaire et les voies de recours

143-  Le Conseil national et les conseils régionaux ont compétence disciplinaire a I’égard de
tout membre de 1’ordre. Les sanctions disciplinaires sont prononcées par le conseil de
discipline institue au niveau régional ou national selon la saisine du conseil. La saisine du
conseil national se fait par le conseil régional, le ministre en charge de la santé publique ou
le syndicat du personnel de la santé. Celle du conseil régional se fait par le gouverneur, le
médecin, pharmacien ou chirurgien-dentiste incriminé ou le conseil national de 1’ordre.
Dans tous les cas, une lettre est adressee au président du conseil, accompagnée d’un dossier
complet.

144-  Au niveau du conseil nationale de I’ordre, une commission d’instruction est mise en

place, chargée de présenter un rapport qui ne doit comporter que I’exposé des faits et les
moyens des parties®® dans un délai de quinze jours. La commission doit convoquer

I’intéressé aux fins de 1’entendre. Celui-ci peut exiger la preuve de toutes les charges qui

56 La commission mise en place par le président du conseil doit étre constituée de trois membres du bureau, dont
2 appartenant au méme corps que l'inculpé, un de rang équivalent, un de rang supérieur. Si cette condition ne
peut étre remplie, il peut étre fait appel a des membres extérieurs au bureau.
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lui sont signifiées et se faire assister d’une personne de son choix, inscrite au tableau. Au
niveau du conseil régional, le conseil de discipline instruit lui-méme 1’affaire et selon la
méme procédure.

145-  Le président du conseil fixe la date de la séance du conseil de discipline et convoque
I’intéressé. Si celui-ci ne répond pas a la convocation sans motif valable, il sera statué sur

son cas par défaut. La décision est notifiée par le moyen le plus approprié a I’intéressé ainsi
qu’a I’autorité ayant intenté 1’action®’. Les sanctions prononcées par le conseil régional sont

I’avertissement et le blame avec inscription au dossier, assorti de la privation du droit de
faire partie du conseil régional, pendant une durée de deux (2) ans. Le conseil national peut
prononcer la suspension pour une période ne pouvant excéder six (6) mois et la radiation
du tableau de I’Ordre. Ces sanctions disciplinaires ne font pas entrave aux poursuites devant
les tribunaux répressifs, aux actions civiles en réparation d’un délit ou d’un quasi-délit et a
I’action disciplinaire devant 1’administration dont dépend le praticien fonctionnaire.

146-  Les décisions du conseil régional de 1’Ordre sont susceptibles d’appel au niveau du CNO
par le gouverneur ou par le praticien incriminé dans un délai de trente jours francs a compter
de la date de notification. Les décisions du CNO sont susceptibles quant a elles, de recours

au niveau du conseil d’Etat selon le méme délai.

57 Les décisions sont prises a la majorité simple des voix, en cas d’égalité, celle du président est prépondérante.
Les délibérations sont consignées dans un proces-verbal. Les décisions doivent étre motivées et signées par le
président.
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Section Il : L’inspection de la pharmacie

147-  Initialement, il existait une inspection générale de la santé, créée par décret n° 88-
391/PCMS/MSP/AS/CF du 24 novembre 1988, portant organisation du ministére de la
santé publique, des affaires sociales et de la condition féminine [97] ; et dont I’organisation,
les attributions et le fonctionnement sont déterminées par I’arrété n® 40/MSP/AS/CF du 18
avril 1989 [98]. Ce service était chargé de I’inspection des services administratifs du
ministere et des formations sanitaires. Cependant, 1’inspection pharmaceutique était exercée
par PONPPC jusqu’en 1991 avec la création d’une nouvelle inspection générale de la santé
par décret n° 91-053/PM/MSP du 26 décembre 1991, portant organisation du ministére de
la santé publique [99] et dont I’organisation et le fonctionnement sont fixés par 1’arrété n°
12/MSP du 18 janvier 1993 [100].

148-  Cette nouvelle structure comprend plusieurs inspections dont celles de la pharmacie et
des laboratoires. Les inspecteurs de la santé sont chargés du contréle des formations
sanitaires publiques et privés, de I’observation des lois, reglements et instructions qui en
régissent le fonctionnement technique, administratif et financier. En matiere de pharmacie
et laboratoire, l’inspecteur est chargé de I’application de la Ilégislation et de la
reglementation, la vérification des qualifications professionnelles des personnes travaillant
dans les pharmacies et les laboratoires, le contrdle de la délivrance et I’enregistrement des
visas, I’instruction des dossiers sur I’ouverture, la cession et le transfert des pharmacies,
dépbts de médicaments et laboratoires prives, le contréle de la qualité des résultats fournis
par les laboratoires, la recherche de fraudes et de constats en matiéres de médicaments et
autres produits pharmaceutiques et la mise en application des conventions internationales
sur les stupéfiants et médicaments psychotropes.

149- Avec D’adoption de I’ordonnance n° 97-002 du 10 janvier 1997, I’inspection
pharmaceutique revét un caractere plus technique et un pouvoir renforcé par la prestation
de serment ainsi que la possibilité de faire recours a la force publique en cas de refus de
contrdle, le prélévement d’échantillons en cas de suspicion pour une expertise plus
approfondie et la destruction des produits pharmaceutiques impropres a la consommation
[101]. Les pharmaciens inspecteurs de la santé ont compétence pour contrbler les
établissements pharmaceutiques de fabrication, d'importation et distribution en gros, de
dispensation de médicaments et autres produits pharmaceutiques et les Laboratoires

d'analyses ainsi que tout autre lieu ou ces produits peuvent se trouver. Dans I'exercice de
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leur fonction, ils doivent étre munis de leur commission d'emploi faisant mention de leur

prestation de serment. Ils sont tenus de I'exhiber a la premiere demande [83].

L’application successive de textes coloniaux au Niger a permis de couvrir les aspects relatifs
al’acceés a la profession, 1’exercice de la profession pharmaceutique, 1’organisation et le
fonctionnement de I’ordre des pharmaciens, I’approvisionnement des médicaments, la gestion
des établissements pharmaceutiques, 1’inspection pharmaceutique, la publicité et les substances
sous contréle, le monopole pharmaceutique et les dérogations accordées dans la dispensation et
la distribution des médicaments. Cette derniere disposition, prise dans le cadre de la
préservation de la santé publique, a permis d’améliorer I’acces aux médicaments a la population
vivant dans des zones reculées. Afin de garantir le respect de toutes dispositions, des sanctions
ont été prévues selon la gravité de I’infraction. La formation du personnel pharmaceutique,
assurée a Dakar, permettait la mise a disposition des ressources humaines qualifiées pour les
activités pharmaceutiques. L’avantage de ces dispositions c’est qu’elles ont permis de réguler
le secteur pharmaceutique sur la base des retours des gouverneurs et chefs des colonies, en
contact avec les réalités des territoires en matiere de gestion administrative, les pratiques
traditionnelles et la démographie jusqu’a I’accession a I’indépendance en 1960.

L’¢éventail des dispositions législatives et réglementaires héritées de la colonisation et leur
adéquation au systeme de santé de la toute nouvelle république ont permis au pays de continuer
I’application de ces textes méme apres 1’indépendance. Progressivement, ces textes ont été
adaptés au contexte national tel le cas de la création d’un ordre unique de médecins,
pharmaciens et chirurgiens-dentistes intervenue en 1988 du fait du manque de praticiens pour
créer des ordres spécifiques pour chaque profession. Si ce choix comporte I’avantage d’avoir
un cadre unifiant des trois professions au sein d’une méme institution, il n’en demeure pas
moins que les charges deviennent rapidement trop lourdes avec la production exceptionnelle

des professionnels issus des facultés de France et de la sous-région.

Ainsi, en fonction du contexte évolutif de la pharmacie, de ’exercice de la profession et des
exigences communautaires et internationales, ces dispositions nationales en matiére de
pharmacie vont connaitre de grands changements qui aboutissent aujourd’hui &

I’ordonnancement juridique qui régit la pratique et I’activité pharmaceutiques au Niger en 2022.
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Deuxieme partie :
Etude descriptive du droit pharmaceutique

applicable au Niger en 2022
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TITRE I: Ordonnancement des normes juridiques

nationales applicables a la pharmacie au Niger

Issu d’un processus continu, par I’adoption de dispositions successives, les normes législatives
et reglementaires applicables au domaine de la pharmacie en 2022 régissent divers aspects de
la vie du médicament a usage humain et vétérinaire, les activités pharmaceutiques ainsi que le

cadre institutionnel de la pharmacie.
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Chapitre I : Dispositions juridiques en vigueur au Niger

Diverses dispositions Iégislatives et reglementaires régissent 1’administration du médicament,
les produits sous controle, les activités pharmaceutiques et la médicine et pharmacopée
traditionnelles. En 2022, est intervenue 1’adoption de la li sur les principes fondamentaux de la
sant¢ et de I’hygiéne publique, qui va ainsi permettre une refonte profonde des textes

pharmaceutiques.
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Section | : Le corpus legislatif

150-  Le corpus législatif est constitué par 1I’ordonnance n° 97-002 du 10 janvier 1997 portant
législation pharmaceutique. Elle est ratifiée par la loi n® 97-05 du 2 juin 1997 ([83,84],
répondant ainsi au principe de ratification dans le courant de la méme année, et constitue
aujourd’hui le texte de référence dans la gestion du secteur et I’application du droit
pharmaceutique au Niger. Cette loi est restée inchangée depuis 1997, malgré des tentatives
d’amendement initiées et documentées au regard de sa mise en application et qui seront en
grande partie concernées par le processus de 1’harmonisation au niveau communautaire et
régional. Son champ d’application couvre les médicaments, les autres produits
pharmaceutiques (produits autres que les médicaments dont la dispensation sauf dérogation
est réservée au Pharmacien), le matériel médico-chirurgical et de pansement, les produits
diététiques et de régime, les produits cosmétiques et d’hygiéne corporelle, les médicaments

traditionnels et les produits d’origine humaine.

Sous section 1 : Les dispositions générales relatives a la Pharmacie

151-  Cette partie de la loi définit, en son article 2 le médicament comme étant « toute
substance ou composition présentée comme posseédant des propriétés curatives ou
préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que tout produit pouvant
étre administré a I'nomme ou a Il'animal, en vue d'établir un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions organiques », trés proche de celle de ’OMS
[102] ; cette derniere ne prenant pas en comptes les maladies animales ; ainsi que les
différentes catégories du médicament mentionnées. La définition est élargie au matériel
médico-chirurgical et objets de pansements, les produits cosmétiques et d’hygiéne
corporelle, ainsi que les produits diététiques et de régime et les produits d’origine humaine.

152-  L’enregistrement des médicaments destinés a étre distribués a titre onéreux ou gratuit
sur le territoire, devient obligatoire selon les dispositions de 1’article 4 et soumis a un dépot
préalable de dossiers auprés du Ministére en charge de la Santé aux fins d’obtention d’une
autorisation de mise sur le marché (AMM). Les modalités d’octroi, de suspension et de
retrait de I’AMM sont régies par des dispositions réglementaires. Cependant, ces dernieres
dispositions sont a rapprocher bien siir de la réglementation actuelle de I’enregistrement des
médicaments régis essentiellement par le réglement de "'UEMOA.

153-  Les conditions de prescription, préparation et dispensation des medicaments sont

clairement définies avec, en outre, une classification des médicaments selon les listes I, 11
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et la liste des stupéfiants. Ces listes reprennent les anciens tableaux A, C et B
respectivement, annexés au décret n° 77-168/PCMS/MSP/AS/DMR/MJ® du 8 Décembre

1977 portant application de I'ordonnance n° 74-30 du 8 Novembre 1974 réglementant le
commerce, la détention et I'emploi des substances vénéneuses et des stupéfiants, adoptée
dans le cadre des conventions internationales ratifiées par le Niger. Cette ordonnance et son
décret d’application ont été abrogés par 1’ordonnance n° 99-42 du 23 Septembre 1999
relative a la lutte contre la drogue au Niger [91].

154-  Cette derniere reprend la classification des stupéfiants, des substances psychotropes et
des précurseurs (substances et les préparations) dans les quatre tableaux I, I1, 111 et IV selon
les mesures de contrdle auxquelles elles sont soumises et les catégories. La classe 1V
concerne les précurseurs. L’ordonnance n° 99-42 du 23 Septembre 1999 confirme le
monopole du pharmacien dans 1’octroi des licences des autorisations en ce qui concerne les
dispositions applicables au commerce et a la distribution de détail, et dans une moindre
mesure, les médecins et les médecins vétérinaires autorisés a exercer la propharmacie. Elle
comporte également les dispositions relatives a la fabrication, I’importation, 1’exportation,
la distribution, la vente, la détention, la consommation et la facilitation d’obtention aux
mineurs, ainsi que les sanctions y afférentes en cas d’infraction.

155-  La loi pharmaceutique mentionne aussi les lieux autorisés pour la dispensation des
produits pharmaceutiques, la reconnaissance du pharmacien comme professionnel habilité
a détenir, préparer et dispenser les médicaments dans les officines, les hopitaux publics et
privés. Une dérogation est accordée pour les centres de santé ne disposant pas de
pharmaciens de confier la dispensation du médicament aux préparateurs en pharmacie,
infirmiers ou aux sage-femmes. Ces catégories de professionnels sont également autorisées
a détenir des dépbts pharmaceutiques et dispenser les médicaments dans les localités
dépourvues d’officine de pharmacie ouverte au public. Les professionnels de santé
bénéficiant de ces dérogations sont soumis aux mémes regles déontologiques que les
pharmaciens. De fait, le Iégislateur introduit déja explicitement la notion du monopole
pharmaceutique et implicitement la responsabilit¢ pharmaceutique et la notion de
redevabilité dans la gestion des produits relevant dudit monopole.

68 président du Conseil Militaire Supréme/Ministére de la Santé et des Affaires Sociales/Ministére du
Développement Rural/Ministére de la Justice publié au JO ordinaire n2 1 du 1°" janvier 1978
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156- La publicité sur les médicaments, des autres produits pharmaceutiques et des

établissements pharmaceutiques n’est autorisée qu’auprés des professionnels de santé,

exception faite des produits ne présentant pas de risques pour la santé publique. Le caractere

véridique et loyal du contenu de la publicité est opposable au promoteur.

157-  Enfin, ce titre premier de 1’ordonnance n° 97-002 est cléturé par les conditions

déterminant I’acces a la profession en général et a I’exercice a titre privé, la possibilité pour

les ressortissants d’un pays ayant conclu des accords de réciprocité avec le Niger, d’exercer

sur le territoire. Le monopole pharmaceutique est confirmé par 1’article 37 et comporte les

produits et actes contenus dans ledit monopole ainsi que les dérogations accordées®®. II

s’agit de :

La préparation des médicaments ;

La préparation des objets de pansements ou tous articles présentés comme
conformes a la pharmacopée ainsi que la préparation des produits et réactifs
conditionneés en vue de la vente au public et qui sont destinés au diagnostic médical
ou a celui de la grossesse ;

La préparation des insecticides et acaricides destinés a étre appliqués sur ’homme ;
La préparation des produits destinés a I'entretien ou a l'application des lentilles de
contact ;

L'importation, l'achat, la détention, la vente en gros, la vente en détail et toute
dispensation au public des mémes produits et objets ;

La fabrication et le contrdle de la qualité des médicaments ;

La vente des plantes médicinales inscrites a la pharmacopée ;

La vente et toute dispensation au public des aliments diététiques pour nourrissons et
des aliments de régime destinés aux enfants dont les caractéristiques sont fixées par
arrété du Ministre Chargé de la Santé ;

La vente et toute dispensation au public du matériel médico-chirurgical, des huiles
essentielles dont la liste est fixée par arrété du Ministre chargé de la Santé.

Ces dérogations concernent essentiellement les pharmacies a usage intérieur pour les structures

sanitaires publiques ou privées de faible capacité (moins de 150 lits), les dép6ts de

médicaments, les médecins exercant dans une localité dépourvue d’officine de pharmacie

ouverte au public et la pharmacie vétérinaire.

9 Articles 19,63 et 91 de I'Ordonnance n°97-002
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Toutes ces dispositions sont prises en comptes dans 1’exercice de la pharmacie qui peut prendre

plusieurs aspects.

Sous-section 2 : Les divers modes d’exercice de la Pharmacie au Niger

158-  Les différents modes d’exercice de la pharmacie prévus par 1’ordonnance n° 97-002
sont : I’officine de pharmacie, les pharmacies a usage intérieur, les dépots de médicaments,
les établissements de fabrication et de préparation, les établissements d’importation et de
distribution, [’herboristerie, la sociét¢é ou I’entreprise de prestation de génie
pharmaceutique. La Société ou I’Entreprise de prestation de génie pharmaceutique est un
établissement ayant pour vocation de proposer un ensemble de plans et d’études qui
permettent de déterminer la réalisation d’une Officine, d’un Laboratoire d’analyses
biomédicales ou physico-chimiques, d’une unité de production ou d’un programme
d’investissement spécifique au domaine pharmaceutique.

159-  Ces établissements et structures englobent tous les produits de santé circulant au Niger,
y compris ceux de la pharmacie vétérinaire, qu’ils y soient fabriqués ou importés et
distribués a titre onéreux ou gratuit. Sont également prévues des activités connexes a la
pharmacie : les laboratoires d’analyses biomédicales, 1I’optique lunetterie et la médecine et
pharmacopée traditionnelles. L’administration de toutes ces activités et établissements
releve du Ministére en charge de la Santé publique, exception faite aux établissements de
fabrication et de préparation des médicaments qui fait intervenir d’autres ministéres
techniques que sont les ministéres en charge de I’environnement, de 1’industrie, de la
promotion du secteur privé et du commerce. Chacun de ces ministéres devant donner un
avis relevant de son domaine de compétence sur la base du dossier déposé par le demandeur
en vue d’obtention de I’agrément.

Cependant, certains, de par leurs spécificités, font 1’objet de restrictions particuliéres quant aux

conditions de leur commerce.

Sous-section 3 : Restrictions au commerce de certaines substances et certains

objets

160-  Les substances référées ici sont les substances vénéneuses, les radioéléments artificiels,
les essences (essences d’anis, de badiane, de fenouil, d’hysope, d’anéthol ainsi que les

essences d’absinthe et produits assimilés ou susceptibles de les suppléer) pouvant servir a

la fabrication des boissons alcooliques et les abortifs et de la provocation a I’avortement.
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Ces produits relevent également de la responsabilité du pharmacien avec la méme tracabilité
et restriction que les stupéfiants. D’autres substances telles que les produits cosmétiques et
d’hygiéne corporelle, de méme que les dispositions y afférentes comme 1’ouverture et
I’exploitation d’établissements et 1’extension d’activité se rapportant a ces produits, leur
sécurité et la formule de leur fabrication sont subordonnées a une déclaration aupres des
autorités administratives compétentes et font I’objet d’un dossier a transmettre au ministre
chargé de la santé.

161-  Ces dispositions s’appliquent également aux insecticides et acaricides destinés a étre
appliqués sur I’homme et les produits destinés a I'entretien ou a I'application des lentilles de
contact. Les objets tels que le thermometre médical, les biberons, tétines et sucettes y sont
également abordés. Tous ces produits peuvent étre commercialisés par des non-pharmaciens
mais, sont soumis également a la procédure de demande d’AMM auprés du ministére en
charge de la santé.

Outre ces produits caractérisés par des restrictions de leurs commerces, ceux d’origine humaine

bénéficient également de dispositions Iégales particuliéres.

Sous-section 4 : Les dispositions relatives aux produits d’origine humaine

162-  Les produits d’origine humaine référés ici sont le sang, son plasma et leurs dérivés. Il
s’agit spécifiquement du sang total, le concentré des globules rouges, le concentré des
plaquettes, le concentré unitaire des granulocytes, le plasma congelé, le plasma frais
inactivé et les différents facteurs de coagulation. Les produits d’origine humaine sont
utilisés sous contréle médical et a des fins thérapeutiques ou de recherche. Ces produits,
doivent, préalablement a leur distribution, étre soit soumis aux analyses biologiques et au
dépistage des maladies sexuellement transmissibles. Les conditions relatives au
prélevement, la préparation, la conservation et la délivrance sont fixées par les dispositions
reglementaires.

163- En application de I’ordonnance n°® 97-002 du 10 janvier 1997 portant législation
pharmaceutique, 1’ordonnance n° 99-035 du 3 septembre 1999 [86], relative a 1’utilisation
des substances d’origine humaine a été prise. Tout en étendant 1’utilisation des produits aux
fins diagnostiques, 1’ordonnance reléve le caractére gratuit du prélevement et de la
délivrance des produits d’origine humaine, et leur caractere confidentiel y compris les
résultats des analyses effectuées. Elle confie le soin du prélevement de sang humain, en vue

de sa délivrance sous forme de sang complet ou de 1’un de ses dérivés a des fins
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thérapeutiques, diagnostiques ou de recherche, ainsi que sa préparation, conservation et
distribution au CNTS. Le CNTS peut accorder un agrément technique pour tout ou partie
de ses missions et dans une circonscription déterminée a un établissement sanitaire
réunissant les conditions légales de fonctionnement.

164-  Pour le prélevement des substances autre que le sang telles que la greffe effectuée dans
un but thérapeutique sur un étre humain, le prélevement est effectué sur une personne
vivante, majeure et jouissant de son intégrité mentale, ayant, librement et expressement
donné son consentement. Mais la procédure concernant un donneur mineur est différente.
Il doit étre le frere ou la sceur du receveur, sur accord du représentant 1égal et apres avis
d’un comité ad *hoc composé de trois experts au moins, dont deux médecins. Un des
médecins doit justifier de vingt années d’exercice médical. Le comité se prononce aprés
avoir examingé toutes les conséquences prévisibles du prélévement tant au plan physique
qu’au plan psychologique. Si I’avis du mineur peut étre recueilli, son refus d’accepter le
prélévement devra étre toujours respecté. Le prélevement peut étre aussi effectué a des fins
thérapeutiques ou scientifiques sur le cadavre d une personne ayant préalablement au déces,
fait connaitre expressément son accord pour une telle opération.

En tout état de cause, I’exercice de la pharmacie sous divers modes et le respect des dispositions

concernant la pharmacie et les pratiques qui en font 1’objet sont soumis au controle et a

I’inspection réglementaires.

Sous-section 5 : Du controle et de I’inspection pharmaceutique

165-  Egalement dévolue au Ministére en charge de la Santé, Iinspection pharmaceutique est
exercée par des pharmaciens inspecteurs nommeés par décret sous la condition d’avoir le
grade de 3°™ échelon de la classe principale dans la grille de la fonction publique, selon les
dispositions de la loi pharmaceutique. Dans I'exercice de leur fonction, les pharmaciens
inspecteurs de la santé ont prérogative de contréler les établissements pharmaceutiques,
publics et privés, de fabrication, d'importation et distribution en gros, de dispensation de
médicaments et autres produits pharmaceutiques et des laboratoires d'analyses ainsi que tout
autre lieu ou ces produits peuvent se trouver. lls sont munis de leur commission d’emploi
faisant mention de leur prestation de serment devant la cour d’appel qu’ils doivent exhiber
sur demande.

166-  Les inspecteurs peuvent faire appel a la force publique pour les assister en cas de refus

ou de résistance au contréle, et en application de I’article 122 de I’ordonnance n° 97-002 du
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10 Janvier 1997 portant législation pharmaceutique, 1’arrété n°® 0195/MSP/DPHL du 08
Juillet 1998 fixant les conditions et la destination d'une saisie des échantillons a été pris, qui
permet aux inspecteurs dans 1’exercice de leurs fonctions de procéder aux recherches,
opérer d'office des prélevements et, s'il y a lieu, effectuer des saisies dans les établissements
pharmaceutiques et ceux ou peuvent se trouver les produits et objets tels que définis aux
articles 2 et 29 de la loi. Les échantillons prélevés ou saisis sont envoyés par 1’inspecteur
au ministere en charge de la santé qui transmet au laboratoire pour analyses.

167-  Les inspecteurs sont tenus au secret professionnel conformément a ’article 221 du Code
Pénal [73], relatif a la révélation du secret qui stipule que : «Les médecins, chirurgiens,
pharmaciens, sage-femmes, infirmiers et toutes autres personnes dépositaires, par état ou
profession ou par fonctions temporaires ou permanentes, des secrets qu’on leur confie, qui,
hors le cas ou la loi les oblige ou les autorise a se porter dénonciateurs, auront révélé des
secrets, seront punis d’un emprisonnement de deux mois a un an et d’une amende de 10.000
a 200.000 FCFA ou de I'une de ces deux peines seulement. Toutefois, les personnes ci-
dessus enumérées, sans étre tenues de dénoncer les avortements jugés par elles criminels
dont elles ont eu connaissance a 1’occasion de 1’exercice de leur fonction, n’encourent pas,
si elles les dénoncent, les peines prévues a 1’alinéa précédent ; citées en justice, pour une
affaire d’avortement, elles demeurent libres de fournir leur témoignage a la justice sans
s’exposer a aucune peine » ; et ce, méme apres leur fonction. Les pharmaciens inspecteurs
dressent un proces-verbal pour les infractions constatées. Le proces-verbal est transmis,
selon la gravité de I’infraction au procureur de la République et au Conseil National de
I’Ordre.

168-  Les infractions constatées relatives au prix des médicaments sont relayées au ministére
du commerce dont les agents assermentés dressent un procés-verbal qu’ils envoient au
Mministre en charge de la sant¢é publique, en application de [Darrété n°

0066/MSP/SG/PNASSP du 17 mars 1998 portant fixation du prix de vente des médicaments

essentiels génériques dans les dépOts communautaires et [’arrété conjoint n°
73/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 06 mai 2005 fixant le mode de calcul du prix de vente
au public des médicaments, produits et objets compris dans le monopole pharmaceutique

[103,104]. Ce dernier arrété prend en compte les honoraires de responsabilité pour les

spécialités pharmaceutiques soumises au régime des substances venéneuses selon leur

tableau d’appartenance, dispensées dans les officines privées.
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Ces dispositions sont enfin complétées par celles régissant I’exercice et les produits de la
médecine et de la pharmacopée traditionnelles, leur accordant ainsi leur place dans le systéme

de santé nigérien.

Sous-section 6 : De la médecine et la pharmacopée traditionnelles

169- La médecine et la pharmacopée traditionnelles sont définies a 1’article 137 de la loi
pharmaceutique « comme étant I'ensemble de toutes les connaissances, techniques de
préparation et utilisation de substances, mesures et pratiques en usage, explicables ou non
a I'état actuel de la science, qui sont basées sur les fondements socio-culturels et religieux
des collectivités nigériennes, et qui servent a diagnostiquer, prévenir ou éliminer un
déséquilibre du bien-étre physique, mental, social ou spirituel ». Elle comprend le
médicament traditionnel, le médicament traditionnel des initiés et le médicament
traditionnel améliore.

170-  Les catégories de tradipraticiens de santé reconnus et autorisés a exercer la médecine
traditionnelle et delivrer les remédes traditionnels sont tradithérapeutes, les accoucheuses
traditionnelles, les herboristes et les médico-droguistes. Cependant, ils doivent répondre
aux conditions entre autres d’étre de nationalité nigérienne ou avoir résidé au Niger depuis
un (1) an au moins ou bénéficier d'une autorisation d'exercice temporaire délivrée par les
autorités compétentes ; étre de bonne moralité et jouir de ses droits civils et civigues ; avoir
une compétence technique reconnue par la collectivité et étre inscrit au registre
Départemental ou National de 1'Association des tradipraticiens. L autorisation d’exercer la
médicine et la pharmacopée traditionnelles est délivrée par le ministre en charge de la santé.

Puisant sa source dans la constitution qui accorde le droit a la santé a tout citoyen, la loi sur les

principes fondamentaux de la santé et de 1’hygiene publique vient compléter les dispositions

législatives nationales en matiere de santé et de 1’hygiéne publique.
Sous-section 7 : La loi sur les principes fondamentaux de la santé et de
I’hygiéne publique

171-  Adoptée le 2 aolt 2022, la loi sur les principes fondamentaux de la santé et de I’hygi¢ne

publique est une disposition de I’article n® 100 de la Constitution du Niger qui prévoit
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également la légifération de vingt-cing autres principes’®, leur donnant ainsi une valeur
constitutionnelle. La Constitution du Niger consacre le droit & la santé en ses articles n° 127*

et 1372 [29]. Cependant, les instruments permettant de mettre en ceuvre ce droit ne sont que

des dispositions législatives ou réglementaires anciennes ou éparses qui n'intégrent pas
totalement toutes les préoccupations et les données liées a I'évolution du droit international
en matiere de santé et d’hygiéne publique.

172-  La mise en paralléle de ces aspects légitime donc la nécessité de disposer d’un texte
global, intégré, adapté aux réalités du moment, élaboré sur la base des instruments
juridiques nationaux, régionaux et internationaux et autres initiatives ci-dessus citées et
devant gouverner le systéme national de santé et d’hygiéne publique. Le systéme ainsi établi
devrait permettre d’atteindre les objectifs de santé afin de garantir le bien-étre de la
population, assurer la prévention des maladies, les incapacités et les mortalités précoces, la
promotion d’un meilleur état de santé de la population, assurer la couverture, la qualité,
I'efficience des services et la satisfaction des besoins de santé de la population et enfin,
assurer I’hygiéne publique et préserver I’environnement.

173-  Ce faisant, la loi sur les principes fondamentaux prévue par la constitution permet au
pays de disposer de textes relatifs a I'organisation et au fonctionnement du systéme national
de santé, a I’administration des soins et de la santé de la reproduction, a la pharmacie et la

médecine traditionnelle et a 1'hygieéne publique. L’adoption de cette loi va ainsi permettre

70 Les autres principes fondamentaux reconnus par la Constitution sont : I'organisation de la défense nationale ;
la libre administration des collectivités territoriales, de leurs compétences et de leurs ressources; la protection
de la liberté de la presse et de I'acces a l'information publique et aux documents administratifs ; I'enseignement,
de la technologie et de la recherche scientifique ; la politique de la population ; la politique de I'habitat ; la
protection de la famille ; de la protection des consommateurs ; la protection des personnes agées et de I'insertion
des personnes handicapées ; la protection de I'environnement et de la conservation des ressources naturelles ;
la protection, de la conservation et de l'organisation de l'espace ; la protection du patrimoine culturel ;
I'organisation de la protection civile ; le régime de la propriété, les droits réels et les obligations civiles et
commerciales ; le droit du travail, de la sécurité sociale, le droit syndical et le droit de gréve ; I'aliénation et la
gestion du domaine de I'Etat ; la mutualité et I'épargne ; le régime des transports, des postes et de
télécommunications ; le régime de la comptabilité publique ; le régime pénitentiaire ; I'éducation ; le Code rural
; le Code de I'eau et de la sécurité alimentaire ; le Code de la construction et de I'habitat et le Code des baux a
loyer.

7 ’article n° 12 de la Constitution du Niger stipule que : « Chacun a droit a la vie, a la santé, a I'intégrité physique
et morale, a une alimentation saine et suffisante, a I'eau potable, a I'éducation et a l'instruction dans les
conditions définies par la loi. L'Etat assure a chacun la satisfaction des besoins et services essentiels ainsi qu'un
plein épanouissement. Chacun a droit a la liberté et a la sécurité dans les conditions définies par la loi ».

72 ’article n° 3 stipule que : « Toute personne a le droit de jouir du meilleur état de santé physique et morale.
L'Etat veille & la création des conditions propres a assurer a tous, des services médicaux et une aide médicale en
cas de maladie. La loi détermine les modalités de mise en ceuvre de cette disposition ».
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une refonte totale des textes en matiere de santé, indiquant ainsi une opportunité
additionnelle pour des reformes pharmaceutiques au Niger.
Toutes ces dispositions légales relatives a la pharmacie dans ces principes fondamentaux
connaissent leur mise en ceuvre pratique et opéerationnelles dans un ensemble de dispositions

reglementaires subséquent.
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Section Il : Le corpus réglementaire

174-  Le dispositif réglementaire pharmaceutique est composé de ’unique décret n° 97-
301/PRN/MSP”3 du 06 aout 1997 (JO n°17 du ler septembre 1997, p.979) fixant les

modalités d’application de I’ordonnance n° 97-002 du 10 janvier 1997 portant législation
pharmaceutique, des arrétés et des lettres circulaires, tous pris soit dans le cadre de
I’application de ladite ordonnance portant législation pharmaceutique, des statuts des
différentes structures de mise en ceuvre, des nécessités de service soit dans le processus
d’harmonisation de la réglementation pharmaceutique au niveau communautaire.
Cependant, plusieurs de ces dispositions ont été abrogées ou modifiées dans le processus
d’harmonisation entrepris dans le cadre de la Communauté Economique des Etats de
I’ Afrique de 1’Ouest (CEDEAO) et de I’'Union Economique et Monétaire Ouest Africaine
(UEMOA).

175-  Une quarantaine d’arrétés en vigueur viennent expliciter la réglementation en matiere
des produits de santé a usage humain (dons, homologation), I’importation, le contrdle
qualité, la prescription, les moyens et les conditions de publicité, la dispensation y compris
la substitution par les pharmaciens, 1’exercice privé de la profession de pharmacien, les
conditions d’ouverture et d’exploitation des établissements et sociétés pharmaceutiques et
les modalités de leur gérance, I’exercice en officine, la médecine et la pharmacopée
traditionnelles, la destruction des produits pharmaceutiques et le systeme des vigilances des
produits de santé. Le tableau 1 résume les textes juridiques applicables au Niger en 2021.
Un tableau détaillé de tous les textes applicables au secteur pharmaceutique, par domaine
d’activité, prenant en compte les dispositions communautaires et la pharmacie vétérinaire

est présenté a la fin de la partie.

73 PRN/MSP : Présidence de la République du Niger/ Ministére de la Santé Publique
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Chapitre II : Les dispositions juridiques applicables a la

pharmacie vétérinaire

Le domaine spécifique du médicament et de la pharmacie vétérinaire était, jusqu’en 2006,
dépourvu de textes, si ce n’est qu’un seul arrété sur les conditions d’exploitation a titre privé
des pharmacies et dép6ts de médicaments vétérinaires. Les autres textes concernaient plutot la

santé animale et la sécurité des denrées alimentaires.
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Section | : La législation relative a la pharmacie vétérinaire

176-  La pharmacie vétérinaire dispose de textes législatifs et réglementaires qui régissent
I’exercice de la profession d’une part ; I’administration du médicament et les fonctions
réglementaires y afférentes d’autre part. Il s’agit ici de la loi n® 2004-048 du 30 juin 2004
portant loi cadre relative a I'élevage, qui abroge la loi n° 70-19 du 18 septembre 1970,
portant Code de I’Elevage. Elle encadre plus spécifiquement les aspects relatifs a la
protection des animaux, la production animale, le commerce, I’hygiéne des denrées
animales et des denrées alimentaires d’origine animale [105]. Elle n’aurait eu aucun intérét
pour ce travail si elle n’avait jeté les bases en ce qui concerne les aspects relatifs a I’exercice
de la profession de la pharmacie dans le cadre vétérinaire et de la médecine vétérinaire et la
reglementation pharmaceutique vétérinaire. Ces textes ont connu une grande avancée avec
le processus de I’harmonisation au niveau de ’'UEMOA.

177-  La gestion du médicament vétérinaire était partagée. L enregistrement des médicaments
vétérinaires était une formalité administrative effectuée par le Comité de sélection du
médicament du Ministere en charge de la santé publique et I’acte d’autorisation de mise sur
le marché était un arrété conjoint du ministre chargé de la santé et du ministre chargé de
I’¢levage. Les autorisations d’importation des médicaments vétérinaires €taient délivrées
par le ministere en charge de la santé. Par contre, I’octroi des autorisations d’ouverture des
établissements pharmaceutiques veétérinaires pour la distribution, la dispensation et la
préparation relevait du ministere en charge de I’élevage. Aucune disposition, cependant, ne
prenait en compte la fabrication, la surveillance du marché et la pharmacovigilance des
médicaments vétérinaires.

178-  Avec la réforme communautaire a partir de 2006, le Niger a renforcé cet aspect de la
reglementation du médicament vétérinaire et dévolu tous les aspects relavant de la
compétence des Etats prévus dans les textes communautaires au ministere chargé de
I’élevage : fabrication, importation, distribution, préparation, surveillance du marché,
pharmacovigilance et inspection. Le contrble qualité des médicaments vétérinaires est
toujours dévolu au LANSPEX. Le Laboratoire Central de 1I’Elevage (LABOCEL) est
chargé, quant a lui de la production de produits biologiques (vaccins) et le controle qualité

des denrées alimentaires.
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Section 1l : Les dispositions reglementaires en matiere de
pharmacie vétérinaire

179-  Concernant les dispositions reglementaires, elles découlent surtout de textes pris en
application de la loi n° 70-19 du 18 septembre 1970 portant code de 1’élevage. 1l s’agit de
I’arrété n°® 210/MAG-EL/DEIA du 13 juillet 1995, déterminant les conditions d’exploitation
a titre privé des pharmacies et dép6ts de médicaments vétérinaires, pris pour réglementer
I’importation, la détention, la préparation et la vente de médicaments a usage vétérinaire
[106]. Pris avant la levée du monopole d’importation de ’ONPPC, I’importation des
médicaments a usage vétérinaire était soumise aussi a I’obtention préalable d’un agrément
de cette structure.

180-  L’exploitation d’une pharmacie ou d’un dépot de médicaments vétérinaires est soumise
a une autorisation préalable du ministre en charge de 1’élevage et accordée aux docteur
vetérinaires, aux pharmaciens ou aux personnes morales agissant dans un but lucratif et
lorsque la direction technique est assurée a temps plein par un docteur vétérinaire ou un
pharmacien. Cependant, les activités du dépdt de médicaments vétérinaires se limitent a
I’importation, 1’achat, le stockage et la vente en gros ou au détail de médicaments
vétérinaires d’usage courant. Les médicaments vétérinaires considérés comme d’usage
courant sont ceux qui ne présentent pas de réels dangers pour 1’animal, 1’utilisateur ou le
consommateur. A ce titre, les médicaments vétérinaires qui sont inscrits au tableau A
(produits toxigues), au tableau B (produits stupéfiants) ou ceux qui contiennent des produits
biologiques ou des hormones sont exclus du champ d’activité du dépdt de médicaments.

181-  Les médicaments inscrits aux tableaux A et B sont débités au niveau des pharmacies
vétérinaires et constituent la seule différence avec les dép6ts vétérinaires en termes de
catégorie de médicaments et d’activités. Ces médicaments doivent faire I’objet d’une
inscription sur un registre spécial permettant de suivre les entrées et les sorties. Un numéro
d’ordre est attribué a chaque mouvement et il est indiqué la dénomination du produit, la
quantité traitée, la date de 1’opération ainsi que les références du fournisseur ou du client.
Ce registre doit étre présenté a toute réquisition de I’autorité compétente.

182-  Par dérogation, les auxiliaires de santé animale peuvent se livrer a la vente au détail de
médicaments vétérinaires a usage courant sans autorisation préalable mais cette dérogation
est conditionnée d’une part par 1’obligation de suivre une formation initiale et de participer

a d’éventuels stages de recyclage et d’autre part par la limitation de la détention aux
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médicaments strictement nécessaire a leur activité. Les activités des auxiliaires de santé
animale sont placées sous le contrdle technique des services de 1’¢élevage de la zone dans
laquelle ils operent.

183-  En cas d’infraction dument constatées concernant la vente de médicaments périmés, la
vente de médicaments non agréés, la vente sans ordonnance au public de médicaments
inscrits aux tableaux A et B et le non-respect des normes de conditionnement et de
conservation, peuvent intervenir la saisie de produits, la suspension ou le retrait de
I’autorisation d’exploiter une pharmacie vétérinaire ou un dépots de médicaments
vétérinaires, sans préjudice de I’application des sanctions prévues aux lois et réglements en
vigueur. Cependant, il est a noter que cet arrété ne prévoit pas I’ouverture et 1’exploitation
de centrales privées de médicaments vétérinaires parce que I’ONPPC était le seul grossiste
agréé par I’Etat.

184-  Avec les réformes intervenues entre 1995 (adoption de la PPN) et 2000 (adoption de la
loi pharmaceutique en 1997 et ses textes subséquents d’application, la levée du monopole
de ’ONPPC et sa restructuration), il paraissait nécessaire d’adopter de nouveaux textes en
maticre de pharmacie vétérinaire. C’est dans ce contexte qu’intervient I’adoption du décret
n° 2011-617/PRN/MEL du 25 novembre 2011 reglementant la pharmacie vétérinaire et du
décret n° 2011-618/PRN/MEL du 25 novembre 2011 fixant les modalités d’exercice de la
profession vétérinaire en application des textes communautaires adoptés au niveau de
I’'UEMOA, de l’ordonnance n° 97-002 du 10 janvier 1997 portant Iégislation
pharmaceutique et de la loi n° 2004-048 du 30 juin 2004 portant loi cadre relative a I'élevage
[107,108].

185-  Le décret n° 2011-617/PRN/MEL du 25 novembre 2011 réglementant la pharmacie
vétérinaire, est pris en application du reglement n° 02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006
¢tablissant des procédures communautaires pour 1’autorisation de mise sur le marché et la
surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un comité régional du médicament
vétérinaire, du reglement n° 03/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 instituant des
redevances dans le domaine des médicaments vétérinaires au sein de 'UEMOA, du
reglement n° 04/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 instituant un réseau de laboratoires
chargés du contréle de la qualité des médicaments vétérinaires dans la zone UEMOA, de la
directive n° 07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative a la pharmacie vétérinaire dont
il est la transposition, et de la loi n® 2004-048 du 30 juin 2004 portant loi cadre relative a

I¢levage. Il rappelle, en son article premier les dispositions de 1’ordonnance n° 97-002 du
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10 janvier 1977 portant législation pharmaceutique, en ce qui concerne la pharmacie
vétérinaire.

186- Prenant en compte les différentes catégories de meédicaments, il subordonne la
distribution a titre gratuit ou onéreux des médicaments vétérinaires (a 1’exception des
aliments médicamenteux) a une autorisation préalable de mise sur le marché (AMM)
délivrée par la commission de ’'UEMOA, conformément aux dispositions du réglement
n°02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 établissant des procédures communautaires pour
I’autorisation de mise sur le marché et la surveillance des médicaments vétérinaires et
instituant un Comité Régional du Médicament Vétérinaire. L’AMM délivrée étant
communautaire, les décisions d’octroi, de suspension ou de retrait doivent &tre publiées au
journal officiel ainsi que la nomenclature des médicaments autorisés.

187-  Les activités liées a la fabrication, I’'importation, la distribution en gros et I’exportation
des médicaments veétérinaires y compris les aliments médicamenteux ainsi que les
médicaments soumis aux essais cliniques ne sont effectuées que par des entreprises ou
organismes disposant d’un ou de plusieurs établissements pharmaceutiques vétérinaires
autorises et fonctionnant conformément aux bonnes pratiques (adéquation et agencement
des locaux, ressources humaines et matérielles) pour les activités pharmaceutiques
effectuées. Les catégories des établissements pour les opérations pharmaceutiques sont ceux
de fabrication, de grossiste répartiteur et de dépositaire de médicaments. Ces établissements
doivent étre la propriété d’un docteur vétérinaire, d’un pharmacien ou d’une société
pharmaceutique agréée. Dans le dernier cas, la présence d’un docteur vétérinaire-conseil a
temps plein, de nationalité nigérienne, inscrit au tableau de I’Ordre national des vétérinaires,
responsable de D’application de la législation et de la réglementation vétérinaires est
obligatoire. Cette disposition n’est pas obligatoire aux établissements de fabrication
d’aliments médicamenteux si la préparation est faite sur prescription et sous le controle d’un
docteur vétérinaire. 1l en est de méme des médicaments ne présentant pas de risque de
résidus, d’interférence avec les programmes de prévention des maladies ou avec les
contrdles sous réserve que 1’opérateur apporte les preuves y afférentes.

188-  La direction technique de chacune des succursales de ces établissements doit étre
assurée par un docteur vétérinaire. Et a I’exception des aliments médicamenteux, les
établissements de fabrication, grossiste répartiteurs et dépositaire de médicaments ne
peuvent pas delivrer des medicaments vétérinaires au public. La délivrance au public de

médicaments vétérinaires se fait au niveau des officines de pharmacie vétérinaire et des

106



dépots de médicaments vétérinaires sur présentation d’une prescription rédigée par un
docteur vétérinaire ou par dérogation, les autres cadres de 1’élevage et des industries
animales. L’acquisition, la détention en vue de la délivrance au détail, la cession a titre
gratuit ou onéreux aux utilisateurs des médicaments veétérinaires sont réservées a des
personnes habilitées et dans les conditions définies par un arrété du ministre chargé de
I’Elevage. Ces personnes habilitées sont le docteur vétérinaire titulaire d’une officine
vétérinaire et exercant a titre privé, le pharmacien titulaire d’une officine pharmaceutique
inscrit au tableau de I’ordre et exercant a titre privé et les professeurs des écoles vétérinaires,
pour le traitement des animaux admis en consultation ou hospitalisés.

189- A titre dérogatoire et pour des catégories limitées de médicaments, les docteurs
vétérinaires inscrits a I’ordre pour une activité au sein de groupements d’éleveurs ou
professionnels agricoles soumis a une procédure d’agrément en ce qui concerne les
médicaments vétérinaires d’usage courant et pour le bénéfice exclusif de leurs adhérents ;
ainsi que les agents des services vétérinaires de 1’Etat en ce qui concerne les médicaments
nécessaires a la mise en ceuvre des prophylaxies obligatoires dirigées par eux et pour les
autres médicaments dans la mesure ou aucun docteur vétérinaire praticien ou groupement
n’exerce dans la zone ; sont également autorisés a acquérir et délivrer a titre gratuit ou
onéreux les médicaments vétérinaires aux utilisateurs. En termes de distribution, il convient
de rappeler que les médicaments vétérinaires sont classés en deux catégories: ceux
contenant un ou plusieurs principes actifs pouvant présenter soit une toxicité pour I’animal,
soit un danger pour I’utilisateur du médicament ou le consommateur des produits animaux
a travers les résidus nocifs et ceux, simples ne présentant pas de danger réel aussi bien pour
I’animal que I’utilisateur ou le consommateur des produits animaux.

190-  Par ailleurs, les docteurs vétérinaires inscrits au tableau de 1’ordre national des
vétérinaires et exergant a titre privé, les pharmaciens inscrits au tableau de ’ordre et
exercant a titre privé et les sociétés pharmaceutiques agréées ; dans ce cas la présence d’un
vetérinaire-conseil a temps plein de nationalité nigérienne inscrit au tableau de 1’Ordre
national des vétérinaires et responsable de I’application de la législation et de la
réglementation vétérinaires est obligatoire ; sont seuls habilités a ouvrir et exploiter une
officine de pharmacie vétérinaire sur autorisation du ministre chargé de I’¢levage, apres avis
du conseil nationale de 1’ordre des vétérinaires. Les dépdts sont eux, ouverts et exploités
par des personnes appartenant au corps du personnel de 1’élevage dans toutes les localités

dépourvues de pharmacie vétérinaire et sur autorisation du ministre chargé de 1’¢levage.
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Leur approvisionnement se fait aupres des officines de pharmacie vétérinaires selon une
liste établie par le ministre en charge de 1’élevage. Ladite liste peut-étre élargie si un docteur
vétérinaire exerce dans la localité.

191-  Toutes les dispositions applicables au médicament s’appliquent également au matériel
médico-chirurgical et objets de pansement a usage Vvétérinaire. D’autres dispositions du
décret concernent les préparations extemporanées, la publicité, la délivrance des
médicaments par les agents du secteur public, le laboratoire d’analyses biomédicales
vétérinaires, le contréle et I’inspection et la pharmacovigilance. La publicité est permise
uniquement pour les personnes physiques et morales et pour les médicaments qu’elles sont
autorisées a prescrire et a délivrer. La publicité a I’endroit du public ne doit concerner que
les médicaments vétérinaires ne présentant pas de danger réel pour I’animal, 1’utilisateur ou
le consommateur de produits animaux. Le caractére véridique et loyal ainsi que le respect
de la déontologie vétérinaire est obligatoire.

192-  Ladisposition relative a la délivrance des médicaments par les agents du secteur est trés
particuliére en ce sens que le décret leur autorise cette activité dans les agglomérations ou
il n’y a pas d’officine ou de dépdt ouvert (e) au public. L’autorisation est accordée apres
avis du service de I’inspection et de controle et se limite & une liste comportant des
médicaments simples et composés qu’ils délivrent aux propriétaires des animaux auxquels
ils donnent des soins. Elle mentionne également les localités dans lesquelles la délivrance
est autorisée et est retirée dés qu’une officine ou un dépot est créé (e) et ouvert (e) au public
par une personne ayant obtenu une autorisation. La liste des médicaments délivrés par les
agents du secteur public est établie apres avis du conseil national de I’ordre des vétérinaires.

193-  Le décret n° 2011-617/PRN/MEL du 25 novembre 2011 réglementant la pharmacie
vétérinaire institue également la fonction d’inspecteur vétérinaire, exercée par des docteurs
vétérinaires choisis avec au moins dix ans d’expérience professionnelle. Les vétérinaires
inspecteurs prétent serment devant le tribunal de grande instance et sont chargés du controle
des medicaments vétérinaires, du matériel méedico-chirurgical et des objets de pansement a
usage vétérinaire, de 1’inspection des établissements de pharmacie vétérinaire et du controle
et de I’inspection des laboratoires d’analyses biomédicales vétérinaires. Ils sont tenus de
dresser un proces-verbal pour toutes infractions constatées et effectuer des saisies au
besoin ; qui sont transmis au ministre chargé de 1’élevage. Une copie de ces proces est

transmise au conseil national de 1’ordre des vétérinaires et au procureur de la république.
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Les rapports et avis des inspecteurs tiennent lieu de rapport d’experts jusqu’a inscription du
faux.

194-  Lareglementation relative a la pharmacie vétérinaire ayant été fixée, le décret n° 2011-
618/PRN/MEL du 25 novembre 2011, quant a lui, fixe les modalités d’exercice de la
profession vetérinaire. 1l est pris en application du réglement n° 04/2006/CM/UEMOA du
23 mars 2006 instituant un réseau de laboratoires chargés du contrdle de la qualité des
médicaments vétérinaires dans la zone UEMOA, le reglement n° 07/2007/CM/UEMOA du
6 avril 2007 relatif a la sécurité sanitaire des végétaux, des animaux et des aliments dans
I’'UEMOA, la directive n° 07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative a la pharmacie
vétérinaire, I’ordonnance n° 96-066 du 9 novembre 1996 portant création de 1’ordre national
des vétérinaires du Niger, la loi n° 2004-048 du 30 juin 2004 portant loi cadre relative a
I’élevage, le décret n° 76-61/PCMS/MFPT/MDR du 22 avril 1976, portant statuts
particuliers des personnels des services de I’¢levage et des industries animales et le décret
n° 96-428/PRN/MAG/EL du 9 novembre 1996 portant approbation d’un code de
déontologie des véterinaires du Niger.

195-  Le décret définit les aspects couverts par 1’exercice de la profession vétérinaire que sont
la préparation, la détention, la distribution, la délivrance et I’administration des
médicaments et produits biologiques pour animaux ainsi que le laboratoire d’analyse, les
conditions d’exercice de la profession ainsi que les profils bénéficiant de dérogation pour
I’exercice de la profession. Ces dérogations sont accordées, aux cadres supérieurs
d’¢élevage, les Ingénieurs des techniques d’élevage, les adjoints techniques d’¢levage, les
assistants d’¢levage, les agents techniques d’¢levage et les surveillants d’¢levage a
différents degrés. Il prend en compte 1’exercice par les vétérinaires ressortissants de la zone
UEMOA dans le cadre de la libre circulation des personnes et des biens, des vétérinaires
étrangers sous régime contractuel et les auxiliaires d’élevage. Les pharmaciens sont
autorises a exercer par le Ministre chargé de la santé publique, apres avis du Conseil
National de 1I’Ordre et du Conseil National de I’Ordre des Vétérinaires du Niger, en ce qui

concerne la production, le contr6le et la distribution des médicaments vétérinaires.
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Chapitre III: Evolution du cadre institutionnel de la

pharmacie

Le secteur pharmaceutique au Niger est administré par un systeme comprenant une
administration centrale, des structures déconcentrées et des services décentralisés. Cette
organisation, issue de réformes successives, permet d’avoir une représentativité nationale
graduelle de 1’autorit¢ pharmaceutique malgré D’insuffisance des ressources humaines

pharmaceutiques.
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Section | : L’organisation administrative de la pharmacie

L’administration de la pharmacie réléve du ministére en charge de la santé publique a travers

des structures centrales et décentralisées.

Sous-section 1 : L’administration centrale de la pharmacie

196- L’administration centrale de la pharmacie est constituée par trois structures : la direction
de la pharmacie et de la médecine traditionnelle (DPH/MT), la direction des laboratoires de
santé (DLS) et I’inspection générale des services (IGS), a travers son pole inspection de la
pharmacie, des laboratoires, de la médecine et de la pharmacopées traditionnelles. Ces
structures sont logées au sein du MSP/P/AS, avec la DPH/MT et la DLS logées au sein de
la Direction Générale de la Santé Publique, rattachée au Secrétariat Général et I'IGS
rattaché au Cabinet du Ministre ; relevant donc de hiérarchies différentes et sans lien direct
de coordination, de concertation ou de collaboration dans la gestion du secteur.

197-  La direction de la pharmacie et de la médecine traditionnelle a été créée en 1991 par
décret n° 91-053/PRN/MSP du 26 décembre 1991, portant organisation du ministére de la
Santé publique, sous la dénomination de la Direction des Pharmacie et des Laboratoires
(DPHL), direction centrale rattachée au secrétariat général. Son organisation et ses
attributions sont fixées par 1’arrété n® 043/MSP/CAB du 29 avril 1994. La direction subit
plusieurs réformes et changement de dénomination, découlant de la réorganisation
successive du ministére en charge de la santé, selon les contextes et les objectifs sanitaires
du gouvernement. Ses attributions sont restées cependant uniformes, exécutant la politique
nationale en matiere de pharmacie, du médicament, des laboratoires y compris de la biologie
médicale et de la pharmacopée traditionnelle et élaborant les textes législatifs et
reglementaires y afférents ; jusqu’en 2013 ou elle a été scindée en deux, créant une direction
des Laboratoires de santé. Cette derniére a désormais la charge de la gestion des laboratoires
et biologie médicale et de la normalisation.

198-  Les attributions, organisation et modalités de fonctionnement de I'Inspection générale
des services (IGS) sont définies par le décret n° 2013-70/PRN/PM du 22 fevrier 2013.
L’IGS comprend un Inspecteur Général des Services, des Inspecteurs des Services et un
sécretariat. Le décret stipule en son article premier que I’inspection générale des services

est un organe de veille, de controle interne et d'appui-conseil. Elle assiste le ministre dans
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la gestion administrative et technique des services et controle l'utilisation rationnelle et
optimale des ressources humaines, matérielles et financieres mises a la disposition du
ministere et des organismes qui en dépendent. Elle veille également au respect des normes
tant pour I'administration centrale, déconcentrée, décentralisée que des établissements et

organismes sous tutelle. Elle est le répondant du secrétariat général du Gouvernement dans
les ministéres & travers I'inspection générale de la gouvernance administrative’* [109]. En

ce qui concerne le ministére en charge de la santé, I’arrété n° 992/MSP/SG/IGS organise
I’inspection générale des services et définit les attributions de 1’inspecteur général des
services et des inspecteurs des services. Aux fins de I’article n°3 de ’arrété, les différents

inspecteurs de services du MSP sont : inspecteurs du management des services, inspecteurs
de la pharmacie, des laboratoires de la médecine et la pharmacopée traditionnelles’>,

inspecteurs de I’hygiéne publique, inspecteurs des écoles et des instituts de formation en

santé et les inspecteurs des finances et de la comptabilité publique [110].

74 'inspection générale des services est chargée de : contrdler le respect de I'application des lois et réglements

qui régissent le fonctionnement des services ; vérifier I'adéquation entre les attributions et les ressources
humaines, matérielles et financiéres dont disposent les services ; s'assurer de la concrétisation de I'impératif de
rigueur dans l'organisation du travail notamment par I'assiduité, la bonne conduite des agents publics, le respect
des principes de neutralité, d'égalité et d'équité ; veiller a I'utilisation rationnelle des ressources mises a la
disposition des services ; proposer des mesures en vue de prévenir et de corriger les défaillances constatées dans
le fonctionnement des services et d'améliorer les performances des agents ; élaborer un plan d'actions annuel
fondé sur les activités des différents services pour suivre, controler et évaluer I'exécution des politiques et
programmes de développement du secteur concerné ; apporter des conseils techniques, scientifiques et/ou
méthodiques de nature a améliorer le fonctionnement des services ; élaborer des fiches techniques et d'autres
outils d'évaluation de la performance des structures et des hommes et superviser les passations de service au
niveau central, régional ainsi qu'au niveau des projets et établissements publics placés sous tutelle.

7> Les inspecteurs de la pharmacie, des laboratoires, de la médecine et la pharmacopée traditionnelles sont
chargés de : participer a I'élaboration de textes législatifs et réglementaires relatifs a la pharmacie, aux
laboratoires, a la médecine et a la pharmacopée traditionnelles, veiller a I'application de la législation et de la
réglementation en la matiére, de participer a I'instruction et a I’émission d’un avis sur la demande d’autorisation
de I'ouverture des établissements de fabrication et de vente en gros des médicaments humains, vétérinaires,
ainsi que les demandes d’octroi des licences d’'importation des psychotropes et des stupéfiants, de rédiger des
rapports sur les infractions liées a I'application de la législation et de la reglementation en matiére de la
pharmacie, des laboratoires, de la médecine et de la pharmacopée traditionnelles, de contréler I'organisation et
le fonctionnement des services, de controler la mise en ceuvre de toutes les fonctions de reglementation
pharmaceutique, de participer a l'instruction et a I’émission des avis sur les demandes d’autorisation d’exercice,
d’ouverture et d’exploitation des établissements de santé, d’inspecter tous les établissements pharmaceutiques
régis par la législation pharmaceutique en vigueur, de veiller a I'application de la réglementation des activités
des délégués médicaux, de rechercher les fraudes et les infractions en matiere des médicaments et autres
produits pharmaceutiques, d’enquéter en cas accidents ou d’incidents thérapeutiques ou exercice illégal de la
pharmacie, de contréler la mise en application des conventions internationales en matiere des stupéfiants et des
médicaments psychotropes etc.
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Sous-section 2 : Les services décentralisés de la pharmacie

199-  La pyramide sanitaire du Niger, découlant de 1’organisation du systéme de santé, elle-
méme calquée sur le découpage administratif du pays, comporte au niveau régional, huit
Directions Régionales de la Santé Publique de la Population et des Affaires Sociales
(DR/SP/PIAS) assurent la coordination et le suivi des actions de santé et apportent leur
appui technique aux districts sanitaires placés sous leur responsabilité L’organigramme du
MSP/P/AS, tel que décliné par le décret n° 2021-325/PRN/MSP/P/AS du 13 mai 2021,
portant organisation du ministere de la Santé Publique, de la Population et des Affaires
Sociales, rattache ces DR/SP/P/AS au niveau du secrétariat général du ministere [111].

200- Les DR/SP/P/AS comprennent plusieurs services dont le service pharmacie et
laboratoire. Celui-ci assure la coordination et la mise en ceuvre des activités relatives a la
pharmacie, au laboratoire, a la médecine et la pharmacopée traditionnelle au niveau régional
et apporte son appui au niveau opérationnel constitué de districts sanitaires, centres de santé
intégrés et cases de santé. L’insuffisance de pharmaciens dans le public et le rythme
irregulier de recrutement a la fonction publique, ajoutés a la non-disponibilité de
pharmaciens sur le marché de I’emploi ne permettent pas dans un proche avenir d’avoir des
pharmaciens a tous les niveaux de la pyramide sanitaire. Un plan de recrutement et de
déploiement de pharmacien doit étre établi avec la fonctionnalité de deux facultés de

pharmacie dans le pays afin de combler ce vide technique.
En plus de I’organisation administrative, le secteur pharmaceutique comporte au Niger des

organisations professionnelles qui concourent a la régulation de ’activité pharmaceutique par

un appui continu au pouvoir public.
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Section Il : Les organisations professionnelles de la pharmacie

Les organisations professionnelles de la parmacie au Niger se répartissent en deux entités
distinctes que sont I’ordre des pharmaciens et les syndicats. Si la premiere entité est une
institution de I’Etat, la deuxi¢me reléve du principe de la liberté d’association prévue la

constitution du Niger.

Sous-section 1 : L’Ordre national des pharmaciens

201- Issu de la scission du Conseil national de 1’ordre des médecins, pharmaciens et
chirurgiens-dentistes (CNO/MPCD) pour créer trois ordres différents en plus de celui des
infirmiers et des sage-femmes, 1’ordre national des pharmaciens (ONP) est créé en 2017 par
décret n° 2017-765 /PRN/MSP du 29 Septembre. Il est doté de I’autonomie financiére et de
la personnalité juridique [112]. La création des trois Ordres professionnels fait suite a
I’application des directives de 'UEMOA sur la libre circulation et I’établissement des
professionnels de santé ressortissants de I’Union dans I’espace UEMOA [113-115].

202- L’ONP se voit attribuer la mission d'assurer la défense de I'nonneur et de I'indépendance
de la profession pharmaceutique ainsi que la défense du praticien dans I'exercice de sa
profession. Il doit également veiller au respect des principes de moralité, de probité et de
dévouement indispensables a I'exercice de la pharmacie a titre public ou privé. 1l donne son
avis aux pouvoirs publics, en ce qui concerne la législation et la réglementation
pharmaceutiques et, sur toutes questions intéressant la santé publique, sur lesquelles il est
consulté par le Gouvernement. L’Ordre espére également améliorer I’image de la profession
pharmaceutique tombée dans la déchéance avec le développement du marché illicite du
médicament et 1’exercice illégal de la profession pharmaceutique. Dans cette lutte, il

constitue un allié de taille aux cotés des services publics et des autres parties prenantes.
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En matiére de discipline, ’ONP adopte une démarche méthodique édictée par les textes
régissant son fonctionnement. Ainsi, en 2021, I’ONP, par décision en date du 7 mai 2021, la
chambre de discipline pronongait une suspension de 6 mois, avec effet immédiat, a I’encontre
d’un pharmacien d’officine pour contribution a 1’expansion du marché illicite des
médicaments au Niger, distribution de produits pharmaceutiques aux dépots illégaux et la
concurrence déloyale. Cette suspension est la plus longue qui puisse étre prononcée selon
les textes en vigueur et a entrainé la fermeture de 1’officine pendant cette période. Le
pharmacien introduit un recours gracieux avec un engagement par lettre notariée en date du
8 septembre 2021. Le recours est accepté par I’ONP et en date du 21 septembre 2021, celui-
ci saisissait le MSP pour une levée de sanction. Le pharmacien est réhabilité dans ses
fonctions par lettre n° 5024/MSP/P/AS/SG/DGSP/DPH/MT.

203- En mati¢re d’intégration régionale, ’ONP doit contribuer a ’atteinte de la réalisation
des objectifs communautaires, notamment la libre circulation des personnes et le droit
d’établissement des personnes exerc¢ant des professions libérales, afin d’accorder la faculté
pour les Pharmaciens d’exercer librement leur profession au sein de 1’espace
communautaire, tout en respectant le principe de ne pas étre inscrit a deux ordres ou
bénéficier d’une autorisation d’exercice dans deux pays simultanément. Pour ce faire, le
circuit du dossier de tout pharmacien désirant s’installer dans un autre pays doit passer et
étre transmis par 1’ordre du pays d’origine a celui du pays d’accueil, accompagné des
recommandations et avis nécessaires [113].

A T'ONP, s’ajoutent les syndicats des pharmaciens, crées en vertu du principe de libre

association édicté par la Constitution du Niger.

Sous-section 2 : Les Syndicats

204-  Association de personnes pour la défense d'intéréts professionnels communs exercant
des métiers similaires, les syndicats trouvent leur fondement dans la constitution du Niger
qui, en son article n° 9 stipule que « Dans le cadre de la liberté d'association reconnue et
garantie par la présente Constitution, les partis politiques, groupements de partis politiques,
syndicats, organisations non gouvernementales et autres associations ou groupements

d'associations se forment et exercent leurs activités librement, dans le respect des lois et

115



reglements en vigueur » [29]. L’adhésion aux syndicats est libre, contrairement a 1’ordre ou
I’inscription est obligatoire sous peine d’étre poursuivi pour exercice illégal. En vertu des
dispositions constitutionnelles, I’on dénombre deux syndicats en ce qui concernent les
pharmaciens au Niger.

205- Le Syndicat des pharmaciens, médecins et chirurgiens-dentistes (SYNPHAMED)
regroupe les professionnels du secteur public, fonctionnaire de I’Etat ou contractuel des
structures de I’Etat, créé dans le but de défendre les intéréts moraux et matériaux de ses
membres. Le SYNPHAMED est régi par un statut et un réglement intérieur qui ne peuvent
étre modifiés que par le congrés qui en est I’instance supréme. Les autres instances du
SYNPHAMED sont le conseil syndical et I’Assemblée générale. Les organes délibérants
sont le bureau exécutif national, les bureaux exécutifs régionaux pour les sections des
régions, les bureaux des sous-sections pour les départements et les comités syndicaux. Ces
derniers sont établis au niveau du ministere en charge de la santé, les centres hospitaliers
régionaux, les maternités et hopitaux de référence, les hopitaux de référence et les centres
de santé de la mére et de I’enfant. Le SYNPHAMED a tenu son dixiéme congres ordinaire
et statutaire du 8 au 9 novembre 2021 a Dosso.

206- Ce congres a adopté le reglement intérieur et les statuts actuels jusqu’au prochain
congres s’il y a nécessité de modification. Ces textes déclinent 1’organisation, le
fonctionnement, les modalités d’adhésion et d’élection des membres des différentes
instances. Pour tous les bureaux, les membres élus ont une durée de mandat de trois (3) ans
renouvelable. Comme premier moyen d’action pour la défense des intéréts moraux et
matériels de ses membres, le SYNPHAMED privilégie le dialogue mais se réserve aussi de
recourir a toute autre forme d’action qui lui paraitra opportune et nécessaire pour la
satisfaction de ses revendications [116].

207- Le Syndicat des Pharmaciens du Niger (SYNPHANI) regroupe les pharmaciens du
Niger exercant dans les domaines pharmaceutiques suivants: officine, grossisterie,
fabrication et laboratoire d’analyses medicales[117]. Il difféere du SYNPHAMED en ce sens
qu’il regroupe les pharmaciens du secteur privé mais ne prend pas en compte les sociétés
de génie pharmaceutique. Le SYNPHANI est aussi régi par des statuts et un réglement

intérieur adoptés a I’issue des assises du congrés du 4 mai 2021. Les organes du syndicat
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sont les cellules’®, les comités régionaux’’ et le bureau exécutif national. Les instances du

SYNPHANI sont I’assemblée générale des cellules, le conseil régional, le conseil national
et le congrés[118].

208-  En lien avec ses missions, le SYNPHANI s’intéresse de pres au circuit du médicament
et fait de la lutte contre les médicaments de qualité inférieure et falsifiés et le marché illicite
des médicaments sa priorité. Ainsi, le 16 mars 2018, le syndicat regroupe les acteurs de la
chaine de distribution du médicament pour la signature d’une charte qualité. Etablie en
constatation des manquements et non-respect de la chaine de distribution, la charte qualité
engage les distributeurs et les officines au respect du circuit d’approvisionnement tel que
défini par les documents stratégiques.

209- Les manguements relevés concernent tant les distributeurs que les officines. En ce qui
concerne les grossistes, il s’agit de s’abstenir d’approvisionner les pharmacies a usage
intérieur non gérées par les pharmaciens, les dépbts pharmaceutiques, les promoteurs
médicaux, les particuliers et les associations. L’activité des grossistes ne concorde pas en
effet avec les profils des clients suscités selon les dispositions législatives et reglementaires
régissant le secteur pharmaceutique au Niger. Les officines privées, quant a elles,
s’engageaient a s’abstenir les importations des médicaments et autres produits
pharmaceutiques afin de garantir la tracabilité des médicaments [119]. Ce faisant, le
SYNPHANI marque sa volonté de soutenir et contribuer a la lutte contre ces fléaux aux
cotés du ministere en charge de la santé afin de garantir la santé des populations.

210- Dans la méme année 2018, le SYNPHANI attirait I’attention du ministre en charge de
la santé concernant des autorisations accordées pour la création d’établissements pour la
promotion et la distribution des consommables médicaux, réactifs et équipements de
laboratoires et matériels médico-chirurgicaux [120]. En effet, cette catégorie
d’établissements constitue une innovation car 1’ordonnance n°® 97-002 du 10 janvier 1997
portant législation pharmaceutique et ses textes subséquents d’application différencient les
établissements de distribution de ceux de promotion. La promotion des médicaments et des
autres produits de santé se fait par les sociétés de représentation. Ces deux activités sont

distinctes et ne devraient coexister au sein d’une méme structure. Cet état de fait pourrait

76 Les cellules syndicales sont établies au niveau des régions, des départements et des communes de Niamey la
capitale. Elles constituent I'organe de base du SYNPHANI et ont pour role d’organiser et encadrer les adhérents,
la diffusion, I'application des mots d’ordre et des directives des instances supérieures.

77 Le comité régional est I'organe de la région. Son bureau est constitué parles élus des cellules. Il coordonne les
activités des cellules et veille a I'application et au respect des statuts et reglement intérieur dans la région.
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aggraver la situation déja délicate des dérogations accordées pour la création des
établissements de distribution et de commercialisation des dispositifs médicaux.
Ces diverses dispositions juridiques nationales, loin d’étre complétes, sont renforcées par des
normes juridiques communautaires et internationales de portées différentes, adoptées dans un
souci d’harmonisation de la réglementation pharmaceutique pour mieux répondre aux défis de

la mondialisation.
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TITRE II: NORMES JURIDIQUES
COMMUNAUTAIRES ET INTERNATIONALES

Les normes juridiques adoptées comprennent les textes régionaux et internationaux et les
différentes dispositions communautaires relatives a la pharmacie dans sa globalité. Ainsi I’on
y retrouve les textes normatifs de I’Union Africaine, les différentes conventions et accords
ratifies par le Niger et les textes a caractére plus ou moins contraignants adoptes au niveau de
I’"UEMOA et de la CEDEAO.
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Chapitre | : Textes régionaux et internationaux

Au niveau international, le Niger a ratifié plusieurs conventions internationales, notamment les
différentes conventions des Nations Unies, les accords ADPIC et la Convention Médicrime du
Conseil de I’Europe. Au niveau régional, le Niger fait partie des pays signataires de
I’Organisation de 1’Unité Africaine le 25 mai 1963 a Addis-Abeba en Ethiopie, qui donna
naissance a I’Union Africaine (UA) le 9 juillet 2002 a Durban en Afrique du Sud. Cette derniere

regroupe tous les cinquante-cing pays de I’ Afrique’®. Il est aussi signataire des traités créant la

CEDEAO” le 28 mai 1975 a Abuja au Nigéria et "TUEMOA® le 10 janvier 1994 & Dakar au

Sénégal, deux communautés économiques régionales (CER). Plusieurs actions sont menées par
les différents organismes dans le domaine pharmaceutique. Le Niger s’est volontairement et

résolument inscrit dans le processus d”harmonisation.

78https://au.int/fr/etats_membres/profiles

79 Etats membres CEDEAO : Bénin, Burkina Faso, Cap Vert, Céte d'lvoire, Gambie, Ghana, Guinée, Guinée Bissau,
Libéria, Mali, Niger, Nigéria, Sierra Leone, Sénégal et Togo

80 Etats membres UEMOA : Bénin, Burkina Faso, Cote d’Ivoire, Guinée-Bissau, Mali, Niger, Sénégal et Togo
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Section | ; Les différentes conventions des Nations Unies

211-  L'Organisation des Nations Unies (ONU) a été instituée le 24 octobre 1945 a la suite de
la ratification de la Charte signée le 26 juin 1945 par les représentants de 51 Etats.
Aujourd’hui, elle compte 193 pays. Les objectifs de I'organisation sont le maintien de la
paix et la sécurité internationale. Pour les accomplir, elle promeut la protection des droits
de I'nomme, la fourniture de I'aide humanitaire, le développement durable et la garantie du
droit international et dispose de pouvoirs spécifiques tels que I'établissement de sanctions
internationales et I'intervention militaire [121]. L'ONU constitue un forum ou ses membres
peuvent exprimer leur point de vue a I'Assemblée générale, au Conseil de sécurité, au
Conseil économique et social ainsi que dans d'autres organes et commissions. Grace a son
réle dans le dialogue et la négociation, I'Organisation est devenue un mécanisme permettant
aux gouvernements de trouver des domaines d'entente et de résoudre ensemble des
problémes.

212-  En vertus de ces missions, ’ONU a établi des conventions dont certaines touchant
directement ou indirectement le domaine pharmaceutique. Il s’agit principalement des trois
principales conventions internationales relatives au contrdle des drogues que sont la
Convention unique sur les stupéfiants de 1961 telle que modifiée par le Protocole de 1972,
la Convention sur les substances psychotropes de 1971 et la Convention des Nations Unies
contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances psychotropes de 1988 et de la
Convention de Palerme. L’Office des Nations Unies contre les Drogues et le Crime
(ONUDC), en vue d’assister les Etats Membres dans la mise en ceuvre d’une justice pour
tous, rendant le monde plus sar face a la criminalité, a la drogue et au terrorisme, assure le
secrétariat des trois (3) conventions internationales en matiere de contrble des drogues
(ONUDC, 2014).

213-  La Convention unique sur les stupéfiants de 1961, ainsi appelée parce qu’elle remplace

plusieurs conventions internationales®! , fut adoptée et ouverte a signature le 30 mars 1961

81 ]| s’agit de la convention internationale de I'opium de 1912, visait a réglementer I'import-export des dérivés
du pavot. Ce traité fut complété par des textes concernant d'autres substances comme la cocaine pendant les
50 années qui suivirent, la Convention internationale relative aux stupéfiants de 1925. D’autres conventions
antérieures sont : la convention internationale de I'opium, signée a La Haye, le 23 janvier 1912; l'accord
concernant la fabrication, le commerce intérieur et I'usage de I'opium préparé, signé a Geneve, le 11 février
1925; la convention internationale de I'opium, signée a Geneve, le 19 février 1925; la convention pour limiter la
fabrication et réglementer la distribution des stupéfiants, signée a Geneve, le 13 juillet 1931; I'accord pour le
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a New York. Elle est entrée en vigueur le 13 décembre 1964 conformément a son article n°
4182 et a été modifiée par le protocole du 25 mars 1972 portant amendement. La convention

a pour but de lutter contre la consommation de drogues par le biais d'une intervention
internationale coordonnée. Tout d’abord, elle a pour but de limiter la possession, la
consommation, le commerce, la distribution, I'importation, I'exportation, la fabrication et la
production de drogues uniquement a des fins médicales et scientifiques. Elle lutte également
contre le trafic de stupéfiants par le biais d'une coopération internationale pour dissuader et
décourager les trafiquants de drogues. Pour ce faire, elle établit et révise régulierement des
substances qualifiées de stupéfiants. Elle définit un certain nombre de termes, en vue
d’établir un langage commun. Le Niger a adhéré a la convention le 18 avril 1963 [122].

214-  En son article n°® 9.4, la convention confie a 1’Organe International du Contréle des
Stupéfiants (OICS) la mission principale de surveiller I'application des conventions
internationales des Nations Unies relatives au contrdle des drogues. Celui-ci est un organe
indépendant qui fut crée en 1968. Il doit agir en coopération avec les gouvernements, pour
limiter la culture, la production, la fabrication et I’'usage des stupéfiants aux montants requis
a des fins médicales et scientifiques, de faire en sorte qu’il y soit satisfait et d’empécher la
culture, la production, la fabrication, le trafic et I’usage illicites des stupéfiants. Les mesures
prises par I’Organe en application de la présente Convention seront toujours celles qui
seront les plus propres a servir la coopération des gouvernements avec 1’Organe et a rendre
possible un dialogue permanent entre les gouvernements et 1’Organe, de maniére a aider et
a faciliter toute action efficace des gouvernements en vue d’atteindre les buts de la présente
Convention [123].

215-  La convention de 1971 sur les substances psychotropes est quant a elle, venue combler

les lacunes de la convention unique de 1961 en prenant en compte les substances

Controle de la consommation de I'opium a fumer en Extréme-Orient, signe a Bangkok, le 27 novembre 1931; le
protocole signé a Lake Success, le 11 décembre 1946, amendant les Accords, Conventions et Protocoles sur les
stupéfiants conclus a La Haye, le 23 janvier 1912, a Geneve, le 11 février 1925, le 19 février 1925 et le 13 juillet
1931, a Bangkok, le 27 novembre 1931, et a Geneve, le 26 juin 1936, sauf en ce qui concerne ses effets sur la
derniere de ces Conventions; les Conventions et Accords visés aux alinéas a a e, tels qu’ils ont été amendés par
le Protocole de 1946 visé a I'alinéa f; le protocole signé a Paris, le 19 novembre 1948, plagant sous contréle
international certaines drogues non visées par la Convention du 13 juillet 1931 pour limiter la fabrication et
réglementer la distribution des stupéfiants, amendé par le Protocole signé a Lake Success, le 11 décembre 1946;
le protocole visant a limiter et a réglementer la culture du pavot, ainsi que la production, le commerce
international, le commerce de gros et I'emploi de I'opium, signé a New York, le 23 juin 1953.

82 |’article n° 41 de la convention dispose que « La présente Convention entrera en vigueur a I'expiration du
trentieme jour qui suivra la date du dépd6t du quarantiéme instrument de ratification ou d’adhésion ».
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psychotropes. Elle établit un systeme de contrdle international des substances psychotropes.
Elle répond a la diversification et I'expansion du nombre de drogues donnant lieu a un usage
illicite et a mis en place des contréles d'un nombre de drogues synthétiques en fonction de
leur potentiel d'usage illicite d'une part et de leur valeur thérapeutique d'autre part. la

convention a été ouverte a signature le 21 février 1971 a Vienne et est entrée en vigueur le
16 ao(it 1976 conformément & son article n° 26%3. La Convention a pour objectifs d’étendre

aux psychotropes des mesures concernant les stupéfiants par la limitation de la production
et du commerce, la mise en ceuvre d’une politique de prévention, de soins et de formation.
La convention étend ainsi les compétences de 1’OICS aux psychotropes. Le Niger a adhéré
a la convention sur les psychotropes le 10 novembre 1992 [122].

216- La Convention des Nations Unies contre le trafic illicite de stupéfiants et de substances
psychotropes de 1988 fournit des mesures pragmatiques contre le trafic de stupéfiants,
notamment des provisions contre le blanchiment d'argent et le détournement de précurseurs
chimiques. Elle prévoit une coopération internationale par le biais de livraisons controlées

et de transmissions de poursuites. Elle a été ratifiée le 20 décembre 1988 a Vienne et mise
en application le 11 novembre 1990 suivant les dispositions de son article n® 2984, Ainsi,

elle renforce et compléte les mesures prévues dans les deux conventions précédentes afin
d’aboutir a une convention internationale globale, efficace et opérationnelle visant
spéecifiquement a lutter contre le trafic illicite, et dans laquelle il soit tenu compte des divers
aspects de I’ensemble du probléme, en particulier de ceux qui ne sont pas traités dans les
instruments internationaux existant dans le domaine des stupéfiants et des substances
psychotropes.

217-  Laconvention de 1988 introduit et définit de nouveaux concepts tels que « Etat de transit
», « livraison surveillée ». Elle vise aussi le renforcement de I’entraide judiciaire, le
développement de programmes de formation, 1’aide et 1’assistance aux pays de transit,
I’éradication des cultures et enfin, la prévention, le traitement et la réinsertion sociale des
acteurs, notamment les consommateurs [122,124]. Le Niger a adhéreé a cette convention le
10 novembre 1992 [122].

8 |’article n° 26 de la convention sur les psychotropes dispose que « la Convention entrera en vigueur quatre-
vingt-dix jours aprés que quarante des Etats visés au paragraphe 1 de I'article 25 I"auront signée sans réserve de
ratification ou auront déposé leurs instruments de ratification ou d’adhésion ».

84 Aux fins de l'article n° 29, la convention entre en vigueur le quatre-vingt-dixiéme jour qui suivra la date du
dépot, aupreés du Secrétaire général, du vingtiéme instrument de ratification, d’acceptation, d’approbation ou
d’adhésion par des Etats ou par la Namibie, représentée par le Conseil pour la Namibie.
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218-  Enfin, la Convention des Nations unies contre la criminalité transnationale organisée ou
convention de Palerme constitue 1’outil majeur du droit pénal international. Elle vient
renforcer les conventions precédentes des Nations Unies relatives au controle des drogues.
La convention définit et normalise la terminologie et requiert des Etats la mise en place : (i)
d’infractions spécifiques ; (ii) de mesures spéciales de contrdle (blanchiment d’argent,
corruption, etc.); (iii) de moyens de saisie du produit de I’infraction ; (iv) de mécanismes
de coopération sophistiqués (extradition, entraide judiciaire, mesures d’enquéte, etc.) ; (V)
des mesures de protection des victimes et des témoins ; (vi) de formations appropriées ainsi
que de mesures spécifiques concernant I’information et la recherche et (vii) de mesures de
prévention.

219- Comme toute Convention, elle contient des dispositions techniques (signature,
ratification etc.). Selon ’article n° 3.2, I’infraction est de nature transnationale si : (i) elle
est commise dans plus d’un Etat ; (ii) une partie substantielle de sa préparation, de sa

planification, de sa conduite ou de son contrdle a eu lieu dans un autre Etat ; (iii) elle est
commise dans un Etat mais implique un groupe criminel organisé®> qui se livre & des

activités criminelles dans plus d’un Etat ; (iv) elle a des effets substantiels dans un autre
Etat [125]. Cette convention concerne de maniére générale les infractions de natures
transnationales et méme si elle ne mentionne pas spécifiqguement les infractions liées aux
médicaments celles-ci peuvent bien s’y loger car répondant aux critéres d’infractions
natures transnationales car répondant aux dispositions ci-dessus citées de I’article n° 3.2 et
lors de la conférence des parties tenue a Vienne du 18 au 22 octobre 2010, elle porte au nom
d’infraction grave le trafic de médicaments falsifiés.

220-  Au sens de I’article n° 2 de ladite convention une infraction grave est: «tout acte
constituant une infraction passible d’une peine privative de liberté dont le maximum ne doit
pas étre inférieure a quatre ans ou d’une peine plus lourde ». Un élement important dans la
définition des infractions graves est qu’elle impose aux pays y ayant pris part comme le dit

I’article 2.b du présent code : une intégration dans le droit national et passible d’une peine

85 Le caractére « groupe criminel organisé » correspond selon I'article 2.a, & un groupe structuré, de trois
personnes ou plus qui existe depuis un certain temps et agissant de concert dans le but de commettre une
infraction grave ou une infraction établie par la Convention pour en tirer directement ou indirectement un
avantage financier ou un autre avantage matériel. La notion de groupe structuré définie a I’article 2.c montre
gu’il ne faut pas nécessairement de role formellement défini pour ses membres, de continuité dans sa
composition ou de structure élaborée, mais c’est un groupe qui ne s’est pas constitué au hasard pour commettre
une infraction.
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privative de liberté dont le maximum ne doit pas étre inferieur a quatre (4) ans ou d’une
peine plus lourde [124,125]. Le Niger a signé la convention le 21 aolt 2001 et ratifié le 30
septembre 2004 [126].

221-  Ces différentes conventions des Nations Unies ont eu pour effet le renforcement de la
l1égislation du Niger en mati¢ére de contrdle des drogues a travers 1’adoption par le pays de
I’ordonnance n° 74-30 du 18 novembre 1974, portant réglementation du commerce, de la
détention et de I’emploi des substances vénéneuses et stupéfiants, ainsi que son décret
d’application n° 77-168/PCMS/MSP/AS/DMR/MJ du 08 décembre 1977. Cette
ordonnance fut plus tard abrogée apres I’adoption de 1’ordonnance n°® 99-42 du 23
septembre 1999, relative a la lutte contre la drogue au Niger, afin de prendre en compte les
dispositions de la Convention de 1988.

222-  Un enjeu de taille pour le pays, fut I’inscription du tramadol au groupe A du tableau II
des stupéfiants, substances psychotropes et précurseurs : « Plantes et substances a haut
risque présentant un intérét en médecine », de I' ordonnance n° 99-42 du 23 septembre 1999
relative a la lutte contre la drogue au Niger [91] par arrété n° 459 MSP/DGSP/DPHL/MT
du 17 Décembre 2013 [127] en raison de I’abus dont fait 1’objet le produit dans la société.
Cette inscription fait suite a ’avis de la Commission Nationale de Coordination pour la
Lutte contre la Drogue au Niger suivant lettre n® 01310/MJ/SG/DGAJ/S/CNCLD du 25
novembre 2013.

Cependant, ces différentes conventions se focalisant sur les substances sous contrbles ne
résolvent pas, a elle seules, les probléemes auxquels sont confrontés les pays, surtout ceux a
faible autorité de réglementation pharmaceutique qui peinent encore a sécuriser le circuit
d’approvisionnement des produits de santé et par-dela, les problémes de santé publique liés a
la circulation de produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés. C’est dans ce contexte

qu’intervient en 2011, la Convention Médicrime.
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Section Il : La Convention Médicrime

223-  La convention MEDICRIME, ou encore appelée convention du Conseil de I'Europe
(Conseil de I’Europe, 28.X.2011) sur la contrefacon des produits médicaux et les infractions
similaires menacant la santé publique, a été adoptée le 08 décembre 2010 par le comité des
ministres, puis ouverte a la signature le 28 octobre 2011 lors de la conférence de Moscou.
Entrée en vigueur en janvier 2016, cette Convention constitue a ce jour la réponse de la
communauté internationale a la nécessité d'une stratégie véritablement mondiale. Son but
est de promouvoir la coopération afin de prévenir et de combattre efficacement le
phénomene transnational de faux médicaments. Aussi, vise-t-elle & augmenter le nombre
d'Etats qui prennent des mesures efficaces contre le crime pharmaceutique, a nouer des liens
entre Etats et a les renforcer. Les différences et les particularités des traditions et cultures

juridiques ont été intégrées et I'adoption d'un langage commun a néanmoins été possible
malgré le maintien du terme « contrefacon »%6.

224-  De ce fait, elle contribue a lever certains obstacles qui entravent actuellement une
collaboration efficace entre les Etats. Les paragraphes 1 des articles 5, 6 et 7 du chapitre 11—
Droit pénal matériel, ont pour objet d’empécher que les nouvelles lois visant a appliquer la
Convention Médicrime ne deviennent lettre morte ou ne soient jugées inconstitutionnelles,

ce qui entraverait a la fois leur application au niveau interne et la coopération internationale

[124]. Le champ d’application de la convention s’étend sur tous les produits médicaux®’,

qu’ils soient ou non protégés par des droits de propriété intellectuelle ou qu’ils soient ou
non des produits génériques, y compris les accessoires destinés a étre utilisés avec les
dispositifs médicaux, ainsi que les substances actives, les excipients, les éléments et les

matériaux a étre utilisés dans la fabrication de produits médicaux.

8 pour le Conseil de I'Europe, le médicament « contrefait » devient un produit qui est présenté d’une maniére
trompeuse, par exemple, au niveau de son étiquette ou de son emballage, avec des indications mensongéres et
frauduleuses quant a son identité et/ou sa source (article 4.j). Le rapport explicatif de ladite Convention justifie
I'utilisation du terme contrefacon dans le sens ou ce vocable est largement compris et utilisé, contrairement au
terme falsifié. Mais bien que les éléments de cette définition renvoient a la falsification qui privilégie une
approche prenant en compte les enjeux de santé publique, les risques de confusion sémantiques demeurent.

87 Aux termes de la Convention, les produits médicaux sont les médicaments a usage humain et vétérinaires ; les
dispositifs médicaux (destinés a des fins diagnostiques et thérapeutiques) ; les diverses substances actives,
excipients, éléments ou matériaux qui les composent ; que ces produits médicaux soient ou non protégés par
des droits de propriété intellectuelle ou qu’ils soient ou non des produits génériques. La Convention s’applique
également pour les infractions similaires qui recouvrent la fabrication, le stockage, le trafic et I'offre de vente de
produits médicaux passant délibérément outre le controle des autorités médicales.
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225-  La convention pose les principes pour la pénalisation de la contrefacon des produits

médicaux et des infractions similaires®®, des sanctions proportionnées, efficaces et
dissuasives® et propose des solutions au niveau national et international pour endiguer ce

fléau®®. La Convention Médicrime place parmi ses priorités des mesures de protection des

victimes avec un droit au dédommagement et une assistance dans le rétablissement
physique, psychologique et social. Des mesures de protection des droits et intéréts des

victimes dans les enquétes et procédures pénales ont également été prévues par la

8 La Convention fait obligation aux états adhérents d’ériger en infraction pénale toute une série de délits du fait
du danger qu'’ils représentent pour la santé publique :

- La fabrication intentionnelle de produits médicaux contrefaits, de leurs substances actives, excipients,
éléments, matériaux et accessoires contrefaits et de leur adultération (ajout ou substitution
préjudiciable non déclarée réduisant la qualité du produit) ;

- La fourniture intentionnelle, I'offre de fourniture, le trafic, y compris le stockage, I'importation et
I’exportation de produits médicaux contrefaits. La fourniture désigne les actes qui consistent a procurer,
vendre, donner, proposer gratuitement les contrefacons ou encore d’assurer la promotion de ces
produits ;

- La fabrication et la falsification intentionnelle de documents, notamment les emballages, étiquetages
et contenus Internet accompagnant le produit ;

- Lafabrication ou la fourniture non autorisée de produits médicaux et la mise sur le marché de dispositifs
médicaux ne remplissant pas les exigences de conformité.

- Lacomplicité et la tentative de perpétration de contrefacon.

8 Les infractions établies pour des personnes physiques, conformément & la Convention Médicrime, sont
passibles de sanctions effectives, proportionnées et dissuasives, celles-ci incluant la réclusion criminelle et
I’emprisonnement pouvant donner lieu a 'extradition. Les personnes morales déclarées responsables peuvent
éventuellement étre passibles d’autres mesures telles que des interdictions temporaires ou définitives d’exercer
une activité commerciale, un placement sous surveillance judiciaire voire méme une dissolution judiciaire. La
Convention Médicrime prévoit également la saisie et la confiscation des produits, composants, matériels et
accessoires relatifs aux actes liés a la contrefacon de produits médicaux et aux infractions similaires. La
confiscation des revenus générés par ces activités criminelles et la destruction des saisies sont également
prévues. Médicrime retient comme circonstances aggravantes de nombreux faits, dont le déces ou I'atteinte a la
santé physique ou mentale de la victime, les abus de confiance, le recours a une diffusion massive (dont Internet),
un lien avec une organisation criminelle et la récidive.

%0 3 Convention Médicrime prévoit une amélioration de la coopération au niveau national a travers les différents
secteurs administratif, industriel et commercial. Elle prévoit également une coopération et un principe d’échange
d’informations entre les différents représentants des autorités sanitaires, des douanes et des forces de I'ordre.
A destination des secteurs publics et privés, la Convention Médicrime propose des mesures de prévention : des
campagnes de sensibilisation sur les moyens d’éviter les produits médicaux dangereux, un systeme d’alerte, des
programmes de formation a destination des agents de la fonction publique et des professionnels de santé et des
outils d’identification et de suivi des dommages sanitaires. La sensibilisation ou la conclusion d’accords avec les
fournisseurs d’acces Internet est également prévue dans ces mesures préventives. La Convention prévoit
également une coopération internationale entre les différents états signataires, tant d’'un point de vue pénal
gu’administratif. L’effort de coopération en matiere pénale s’appliquera aux enquétes, procédures, exécutions
des saisies/confiscations mais aussi aux extraditions et a I'entraide judiciaire ; en matiére administrative, un
centre référent par état signataire pourra assurer la récolte des demandes d’information et/ou de coopération.
De plus, des programmes d’assistance au développement pourront étre conduits au profit d’états tiers.
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Convention. Ce faisant, la Convention Médicrime vient en complément des efforts de
I’OMS dans la lutte contre les PMQIF.

226- Le Niger a signé la Convention MEDICRIME le 19 février 2021 a Strasbourg.
L’Assemblée Nationale du Niger autorise la ratification de la Convention Médicrime par
la loi n° 2021-45 du 9 novembre 2021 [128]. Ainsi, la convention viendra-t-elle combler un
grand vide dans la législation nigérienne en matiere de qualification des infractions et

alourdissement des sanctions. Des sanctions dissuasives peuvent désormais étre définies.

Sur le plan du commerce international, un important instrument, 1’Accord ADPIC, tenant
compte de la nécessité de promouvoir une protection efficace et suffisante des droits de
propriété intellectuelle et de faire en sorte que les mesures et les procédures visant a faire
respecter les droits de propriété intellectuelle ne deviennent pas elles-mémes des obstacles au

commerce légitime, fut adopté le 15 avril 1994 et entré en vigueur le ler janvier 1995.
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Section 111 : Les Accords ADPIC

227-  L’Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
(ADPIC) de I’Organisation mondiale du commerce (OMC) impose a tous les pays membres
de respecter des normes minimales de protection de la propriété intellectuelle (par exemple,
toutes les inventions technologiques doivent étre protégées pendant vingt ans au moins). Il
s’agit de I’un des trois fondements de ’OMC, avec le commerce des biens et celui des
services. Les normes minimales de protection couvrent différents types de propriété
intellectuelle : les brevets (qui accordent une exclusivité commerciale aux inventions
technologiques), les droits d’auteur (ceuvres artistiques et littéraires) et les marques de
fabrique (noms et symboles). L’accord exige que ces normes soient effectivement
appliquées dans tous les pays membres de I’OMC. Les tribunaux de ces pays doivent donc
prévoir des procédures juridiques et administratives permettant aux détenteurs des droits de
propriété (nationaux et étrangers) de demander et d’obtenir réparation en cas d’infraction a
leurs droits. Si un membre de I’OMC n’intégre pas ces normes a sa législation nationale ou
ne les applique pas, il peut étre dénoncé par ses partenaires commerciaux en vertu des
procedures de reglement des différends de ’OMC [129].

228-  Les dispositions de I'Accord sur les ADPIC énoncent les procédures et mesures
réparatrices civiles et administratives, y compris les mesures provisoires, qui doivent étre
disponibles en rapport avec les actes portant atteinte a tout droit de propriété intellectuelle
couvert par I'Accord. De plus, s'agissant de la contrefagon, selon I’article 61, les Membres
sont tenus de donner acces a des mesures a la frontiére et, pour les cas ou elle est délibérée
et réalisée a une échelle commerciale, a des procédures pénales. Dans leur législation
nationale, les Membres doivent donner aux détenteurs de droits acces a des procédures
destinées a faire respecter les droits, de maniére a leur permettre d'agir efficacement contre
toute atteinte a des droits de propriété intellectuelle qui sont couverts par I'Accord sur les
ADPIC. En régle générale, cela revient a habiliter les autorités compétentes, judiciaires ou
autres, a ordonner certaines mesures. Conformément a ’article 41 de 1’ Accord, les mesures
correctives disponibles doivent comprendre des mesures correctives rapides afin
d'empécher et de decourager toute atteinte ultérieure [130].

229-  Depuis I'entrée en vigueur de I'Accord sur les ADPIC, 'OMD a publie une législation
nationale type visant a mettre en ceuvre des mesures a la frontiére. Ces dispositions cadres

sont congues de maniere & étre conformes a I'Accord sur les ADPIC mais ne s'y limitent
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pas. Il ne s'agit bien évidemment que de recommandations non contraignantes que les Etats
membres ne sont pas obligés de prendre en considération lorsqu'ils mettent en ceuvre ou
appliquent I'Accord sur les ADPIC [124].

230- Ainsi, les dispositions nationales en matiére de douanes, conformes aux traités
internationaux, en particulier a I'Accord sur les ADPIC, énoncent les principales regles
régissant les mesures aux frontieres et conférent aux autorités douaniéres le pouvoir de
suspendre la mise en circulation des marchandises illicites dans le circuit commercial. Les
titulaires de droit qui ont des raisons serieuses de soupgonner une importation immédiate
ou future de marchandises contrefaites peuvent saisir les autorités douanieres compétentes.
Les législations douanieres nationales peuvent comporter des dispositions régissant la
transparence et la régularité de ces mesures aux frontiéres [124,131].

231-  Pour les pays en développement, I’importance de 1’accord réside essentiellement dans
les clauses portant sur les brevets, surtout pour les produits pharmaceutiques. Avant la
signature de cet accord, la plupart de ces pays appliquaient aux brevets pharmaceutiques
une «faible protection», ¢’est-a-dire une courte durée de validité des brevets (généralement
de quatre a sept ans), une définition étroite de I’invention pour faciliter son imitation et un
emploi assez permissif des licences obligatoires pour atténuer le pouvoir monopolistique du
détenteur du brevet. (Ces licences autorisent des tiers a exploiter la technologie protégée
par le brevet. Les détenteurs des brevets sont — partiellement — dédommagés de la dilution
de leurs droits exclusifs par le versement de redevances.) Les pays industrialisés, en
revanche, assuraient une «forte protection» : brevets d’une durée de vingt ans environ et

possibilités restreintes d’imitation ou d’affaiblissement du pouvoir monopolistique [129].

Cependant, au niveau de 1’Union africaine, des réflexions étaient aussi menées pour le
renforcement de la réglementation pharmaceutique dans la région. Ces travaux ont abouti a
I’adoption d’une loi type en 2016, tendant a fournir aux pays membres de I’Union, un

instrument harmonisé en matiere de réglementation des produits médicaux.
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Section 1V : La « Loi type » pour les Etats membres de 1’Union
Africaine sur la réeglementation des produits médicaux

232-  Adoptée en janvier 2016, la loi type a pour but d’établir un systéme efficace et efficient
de réglementation et de controle des produits medicaux et de veiller a ce que ces produits
répondent aux normes requises de sécurité, d’efficacité et de qualité. Elle est le résultat d’un
partenariat entre la commission de I’UA, I’ Agence de Développement de 1I’'Union Africaine
(ADUA/NEPAD), le Parlement Pan-Africain (PAP), I’OMS et autres partenaires,
notamment 1’Access and Delivery Partnership (ADP = Partenariat pour 1’acces et le
déploiement) [132] pour servir de modeéle aux Etats membres dans le cadre du renforcement
et de I’harmonisation de la réglementation des produits médicaux et se veut un cadre pour
la création d’un environnement de réglementation harmonisé¢ sur le continent.

233-  Son champ d’application englobe tous les produits médicaux (médicaments, vaccins,
dispositifs de diagnostics et médicaux), y compris ceux de la médecine veétérinaire. Elle
institue la création de 1’ Agence/Autorité nationale qui est une structure autonome chargée
de la mise en ceuvre et I’application de toutes les fonctions réglementaires. L’Agence peut
instituer des procédures administratives, civiles et / ou pénales [133]. Se basant sur les
principes de la loi type, 'UEMOA a adopté la directive n°06/2020/CM/UEMOA portant
statut des autorités de réglementation pharmaceutique des états membres de I’'UEMOA,
offrant ainsi aux pays membres une grande opportunité de revoir leurs dispositifs législatifs
et reglementaires et c’est dans ce cadre que le Niger s’est lancé dans la révision de ses textes

afin d’aboutir a la création de 1’ Agence.

Faisant suite a la loi type sur la réglementation des produits médicaux, I’Union Africaine, dans
sa lancée d’atteinte de son objectif de renforcement de la réglementation pharmaceutique sur le
continent, adopte le traité sur la création de 1’Agence Africaine du Médicament (AMA),
prémices de la mise en place d’autorités nationales de réglementation pharmaceutique dans les

pays qui en manquent comme le Niger.
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Section V: Le traité de I’Union sur la création de I’Agence
Africaine du Médicament (AMA)

234-  Adopté le 11 février 2019, le Traité est entré en vigueur apres sa ratification par 15 pays.
Il compte aujourd’hui vingt ratifications®, le Niger a signé le 09 février 2020 et ratifié le

23 juin 2021 [134]. L’AMA fera office d’organe de réglementation au niveau continental,
chargée d’assurer le leadership afin de garantir 1’existence de systémes réglementaires
harmonisés et renforcés, qui vont régir la réglementation des médicaments et des produits
médicaux sur le continent africain. Ainsi, I’ Agence réglementera 1’accés a des médicaments
essentiels et a des technologies de santé sdrs, efficaces, de bonne qualité et abordables. Pour
atteindre cet objectif, ’AMA s’attellera a mettre le dispositif nécessaire pour une bonne
coordination des systemes de réglementations en cours, en renforcant et en harmonisant les
efforts de la CUA, des CER et des Etats membres. Le mécanisme de financement de
I’agence sera établi par la Conférence des Etats parties qui est également chargée de fixer
la contribution de chaque Etat et d’adopter le budget annuel.

235-  L’organe spécialisé de la Commission de I’'UA dans le domaine de la réglementation
pharmaceutique est le Programme d’Harmonisation de la Reéglementation des Médicaments
en Afrique (AMRH). Ce Programme coordonne la mise en ceuvre des programmes et projets
prioritaires régionaux et continentaux, la mobilisation des ressources, la mise en place de

partenariats avec la communauté internationale et les Communautés économiques
régionales (CER) et les Etats Membres®?.

236- L’Agence africaine du médicament] est 1’occasion unique de voir émerger 1’un des
systemes de réglementation les plus efficaces et les plus modernes au monde ». La création
d’une Agence africaine du médicament trouve son origine dans une volonté d’assurer a la
population africaine un acces a des « produits médicaux de qualité, sirs et efficaces »,
considérés comme essentiels a la santé et a la sQreté des africains. Les Etats africains, a
travers I’Union africaine, ont pris conscience de « la faiblesse des systemes de
réglementation » au sein de I’ Afrique et de « I’existence de produits de qualité inférieure et

falsifiés » nuisant aux populations et présentant un risque pour la santé publique [135].

91 Algérie, Bénin, Burkina Faso, Cameroun, Tchad, Egypte, Gabon, Ghana, Guinée, Lesotho, Mali, lles Maurice,
Namibie, Niger, Rwanda, Seychelles, Sierra Léone, Tunisie, Ouganda et Zimbabwe.

92 https://www.nepad.org/news/amrh-partnership-platform-game-changer-medicines-regulatory-space
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Cependant, les efforts d’harmonisation ne s’arrétent pas seulement aux médicaments a usage
humain. Les médicaments et la pharmacie vétérinaires bénéficient tut autant d’attention et font

I’objet de travaux d’harmonisation aux niveaux international et communautaires.
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Section VI : Les apports des textes internationaux en matiere de
pharmacie vétérinaire

237-  En matiére du bien-étre animal, I’organisation mondiale de la santé animale prend le
lead, née de la nécessite de combattre les maladies animales au niveau mondial. Créé le 25
janvier 1924 sous la dénomination de 1’office international des épizooties(OIE) qui devient
en 2003 I’organisation mondiale de la sant¢ animale mais garde son acronyme historique
OIE, elle adopte en mai 2017 la stratégie mondiale en faveur du bien-étre animale, avec
pour vision : « un monde ou le bien-étre des animaux est respecté, promu et renforcé,
parallelement & une amélioration croissante de la santé animale, du bien-étre de I’homme,
du développement socio-économique et de la durabilité environnementale » [136].

238-  L’une des missions de I’OIE est de garantir la transparence et améliorer la connaissance
de la situation sanitaire mondiale. Le controle des leur source animale, de tous les
pathogénes zoonotiques, ¢’est-a-dire transmissibles de 1’animal a ’homme et vice-versa,
est la solution la plus efficace et la plus économique pour protéger 1’homme. Par
conséquent, la protection de la santé publique doit passer par 1’élaboration de stratégies
mondiales de prévention et de contrdle des pathogenes, coordonnées a 1’interface homme-
animal-écosystémes et applicables aux échelles mondiale, régionale et nationale grace a la
mise en place de politiques adaptées [137]. L’Organisation mondiale de la santé animale
(OIE) joue un rdle historique dans I’¢laboration de normes mondiales sur la santé animale,
la diffusion d’informations, [’assistance aux pays pour développer leurs Services
vétérinaires nationaux et I’incitation a la coopération internationale.

239-  En matiére des médicaments, I’OIE lance en avril 1996 a Paris, la coopération
internationale sur I’harmonisation des exigences techniques s’appliquant a I’homologation
des médicaments vétérinaires (VICH). C’est un programme de collaboration entre I’OIE et
le secteur privé de la santé animale de 1’Union Européenne, du Japon et des Etats-Unis
d’Amérique. Son but est d’harmoniser les exigences techniques applicables aux essais
réalisés sur les médicaments vétérinaires dans ces régions du monde. La VICH est issu d’un
processus qui remonte & 1983 lorsque s’est tenue la premiére Consultation technique
internationale sur I’enregistrement des médicaments vétérinaires (ITCVDR) et de travaux
subséquents afin de d’identifier les lignes directrices de I’'ICH pouvant étre adaptées au

programme du VICH, les domaines non harmonisés entre I’Union européenne, les Etats-

134



Unis et le Japon et préparer une série de « documents conceptuels » sur les sujets principaux,
puis préparer des suggestions préliminaires pour les sujets prioritaires [138].

240- Le VICH développe des exigences de données harmonisées, comme des normes
d'études scientifiques sur la qualité, la sécurité et I'efficacité qui sont nécessaires a
I’obtention d’une autorisation de mise sur le marché pour un médicament vétérinaire. Les
lignes directrices du VICH fournissent une guidance harmonisée concernant les données a
fournir dans le dossier de demande d’AMM d’un médicament vétérinaire et peuvent servir
aux évaluations des autres contrées ne disposant pas de procédures spécifiques aux
médicaments  vétérinaires, comme le cas du réglement  d’exécution
n°007/2009/COM/UEMOA, fixant les normes et protocoles analytiques, d’innocuité,
précliniques et cliniques en matiere d’essais de médicaments vétérinaires. Le VICH établit
également des directives sur la pharmacovigilance des médicaments vétérinaires, par

exemple les exigences sur leur contréle de securité post-mise sur le marché [138].

Au niveau communautaire, il convient aussi de noter les travaux des différentes CERs, la
CEDEAO et 'UEMOA dans le domaine de médicaments a usage humain et vétérinaires,
I’exercice des professions et la libre circulation des personnes et des biens.
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Chapitre II : Les dispositions communautaires relatives a la

pharmacie

Au niveau communautaire, 1’on note les travaux de 'UEMOA et de la CEDEAO. Les deux
institutions évoluent de fagon parall¢le dans le domaine de 1’harmonisation pharmaceutique et
ont produit des textes et normes complémentaires, revétant des caracteres plus ou moins

contraignants selon leur portée reglementaire.
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Section | : Les actes a caractéres contraignant adoptés au niveau de
PUEMOA etla CEDEAO

241-  La CEDEAO, créée en 1975 a I’issue de 1’élaboration du Traité de Lagos®> (Nigéria)

avait pour objectif initial 1’intégration économique. Mais suite aux problémes politiques
qu’a connus la région, il a fait I’objet d’une révision qui a permis, en 1993, I’¢élargissement
de son champ d’application et de ses prérogatives. Avec une population de plus de 400
millions d’habitants répartis sur une superficie d’environ 5,1 millions de km?, la CEDEAO
constitue un important marché pharmaceutique. Elle a pour objectif de promouvoir la
coopération économique et politique au sein de son espace. Cet objectif a amené les Etats
membres a I’adoption du protocole portant création de 1’Organisation Ouest Africaine de la
Santé (OOAS) en 1987, qui devient I’organe spécialisé de la CEDEAO en matiere de santé
et dont I’objectif est : « d’offrir le niveau le plus élevé en matiére de prestation de soins de
santé aux populations de la sous-région sur la base de I’ harmonisation des politiques des
Etats Membres, de la mise en commun des ressources et de la coopération entre les Etats

Membres et les pays tiers, en vue de trouver collectivement et stratégiquement des solutions
aux problémes de santé de la sous-région »°*.

242-  Depuis sa création, 1’Organisation Ouest Africaine de la Santé (OOAS), a réalisé des

progreés remarquables. L’OOAS assure également les formations requises dans le cadre de
la promotion de la production locale des médicaments>, le renforcement des capacités des

autorités de reglementations pharmaceutiques a travers des formations spécifiques et des
évaluations, etc. Cependant, la production locale des médicaments dans 1’espace reste
encore limitée avec une forte concentration dans les pays anglophones. Du fait de
I’étroitesse des marchés pharmaceutiques nationaux, la réflexion devrait étre portée sur
I’identification d’un mécanisme spécifique de la fabrication de produits finis avec une
priorité pour les médicaments essentiels et des produits de santé publique, de sorte qu'un
pays identifié sur la base des évaluations, des études de faisabilité et des potentialités

internes, puisse produire une formulation donnée pour toute la région. Cette stratégie

9 Traité multilatéral n°14843 de la Communauté économique des Etats de I'Afrique de I'Ouest (CEDEAO), Conclu
a Lagos le 28 mai 1975.
9https://www.ecowas.int/institutions-2/organisation-ouest-africaine-pour-la-sante-ooas/?lang=fr

95AIIoukou-Boka et al., « Harmonisation de la réglementation pharmaceutique dans I'espace Cedeao ».
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permettrait dans I’idéal I’implantation de diverses unités de production spécialisées, et les
échanges entre les pays dans le cadre de la zone de libre-échange continentale africaine.
243-  Auniveau de ’'UEMOA, la mise en ceuvre du processus d’harmonisation est pilotée par

la « Cellule d’harmonisation de la Réglementation et de la Coopération Pharmaceutique »
(CHRCP), créée le 4 juillet 2005 par I’adoption du réglement n° 02/2005/CM/UEMOA®®.

L’objectif assigné au processus d’harmonisation au sein de ’espace UEMOA est la
promotion et la protection de la santé publique a travers 1’intégration et le renforcement
mutuel d’activités pharmaceutiques complémentaires, a travers 1’adoption de mesures en
vue de disposer de procédures communautaires dans le domaine pharmaceutique en général
et du médicament en particulier.

244-  L’harmonisation de la réglementation pharmaceutique se veut &tre un processus
dynamique que les Etats membres de 1’Union utiliseront pour améliorer 1’accessibilité, la
disponibilité et la libre circulation des médicaments de qualit¢é dans 1’espace
communautaire. La CHRCP, quant a elle est chargée d'impulser et de suivre
progressivement 1’harmonisation des réglementations pharmaceutiques des Etats membres
de I’Union en vue de contribuer a I’amélioration de la qualité de vie des populations a
travers l'accessibilité a des médicaments de qualité et de sécurité garanties. Le reglement n°
02/2005/CM/UEMOA a identifié onze thémes d’intéréts communs qui feront 1’objet des
domaines d’harmonisation. Il s’agit des domaines suivants :

- Production

- Homologation

- Assurance qualité

- Inspection

- Approvisionnement

- Veille sanitaire

- Exercice de la profession pharmaceutique

- Publicité sur les médicaments

- Echanges d’informations et coopération technique
- Formations

- Médecine et pharmacopée traditionnelles

% http://www.uemoa.int/sites/default/files/bibliotheque/pages - regl 02 2005 cm.pdf
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245-  Le processus d’harmonisation a abouti a 1’adoption des directives sur la libre circulation
et a I’établissement des professionnels de la santé dans 1’espace UEMOA. En 2010 des
textes dont la mise en ceuvre revét un caractére obligatoire (réglement, décisions et
directives) pour les Etats membres ont été adoptés. Ces textes concernent en plus des
médicaments, les compléments nutritionnels, les vaccins, les produits cosmétiques, la
publicité et les bonnes pratiques d’importation et de distribution des produits
pharmaceutiques a usage humain. Ces textes viennent d’étre renforcés par 1’adoption du
réglement n° 04/2020/CM/UEMOA relatif aux procédures d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats membres de 'UEMOA (qui abroge le
reglement n° 06/2010/CM/UEMOA) et la Directive n° 06/2020/CM/UEMOA portant statut
des autorités des réglementation pharmaceutiques des Etats membres de ’'UEMOA. La
CHRCP est assistée par des comités et groupes techniques de travail composés par les
experts des Etats membres soutenus au besoin par d’autres expertises selon les thématiques
abordées. Le tableau 3 récapitule les dispositions juridiques et reglementaires actuellement
applicables en 2022 au Niger.

246-  Apreés une quinzaine d’années de mise en ceuvre, les textes adoptés au niveau de
I"UEMOA font 1’objet d’une grande réforme avec d’abord un nouveau réglement sur
I’harmonisation pharmaceutique a travers le réglement n° 01/2022/CM/UEMOA. Partant
du constat que la majorité de la population de I’espace a un accés limité a des médicaments
de qualité, la menace que font peser sur la santé publique la vente illicite et la contrefacon
des médicaments, , le besoin de coopération technique pour le renforcement de la
production locale, de la distribution et de I’accessibilité & des médicaments de bonne qualité,
sOr et efficaces, tout en facilitant le commerce et la libre circulation de médicaments de
qualité dans 1’espace, le nouveau réglement permettra ainsi la poursuite efficiente du
processus d’harmonisation et facilitera la mise en ceuvre des textes communautaires
adoptés.

247-  Le nouveau réglement comporte des principes directeurs bases sur 1’amélioration de
I’accessibilité des médicaments, I’utilisation rationnelle des ressources, le développement
de systeme d’information et d’échanges dans le domaine pharmaceutique, I’amélioration de
I’application de la reglementation pharmaceutique et le renforcement de la lutte contre les
produits médicaux QIF et le marché illicite dans les pays membres de I’Union. Un cadre
institutionnel, le Comité Régional pour I’Harmonisation de la Réglementation

Pharmaceutique dans I’Espace de ’'UEMOA (CR_HRP ou Comité Régional) est institué en
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lieu et place de la Cellule du reglement de 2005. Méme si la mission reste inchangée avec
celle de la CHRCP, le CR_HRP constitue un organe d’aide a la décision en matiére
d’harmonisation de la réglementation pharmaceutique dans I’espace. Il peut également étre
sollicité pour toute question pharmaceutique [139].

248- Le Comité Régional est animé au sein du département en charge de la reglementation
pharmaceutique et assure I’organisation matérielle des réunions et des activités, la diffusion
des conclusions des réunions et des informations dans le domaine de 1’harmonisation, la
coordination des activités des comités techniques consultatifs, la mise en ceuvre du plan de
travail annuel, I’animation de la plateforme d’échanges et de communication et le suivi de
la mise en ceuvre des textes communautaires en matiére pharmaceutiques. Le secrétariat
participe aux instances sous régionales et internationales sur les questions relatives
I’harmonisation de la réglementation pharmaceutique. Ce faisant, le secrétariat assure la
continuité des interventions du CR_HRP au sein de 1’espace.

249-  Concernant les domaines d’harmonisation, en plus des onze précédemment définis dans
le reglement de 2005, le CR_HRP sera également chargé de travailler sur le contréle qualité
des médicaments et autres produits de santé, la pharmacovigilance et autres vigilances liées
aux produits de santé, les essais cliniques, la publicité sur les produits de santé, 1’exercice
de la profession pharmaceutique, les politiques pharmaceutiques, le renforcement des
capacités des professionnels ainsi que la tracabilité et la codification des produits de santé
au sein de 1’espace. Ces domaines d’harmonisation additionnels reflétent le travail qui reste
encore a faire pour ’atteinte des objectifs et la réalisation de la vision tels que déclinés dans
le traité fondateur de I’espace [139].

250-  Au cours de la méme session du 24 juin 2024 ont été adoptées la décision n°
03/2022/CM/UEMOA du 24 juin 2022, portant adoption des lignes directrices relatives a
I’harmonisation de la réglementation des dispositifs médicaux dans les états membres de
I"UEMOA [140] et la décision n° 04/2022/CM/UEMOA du 24 juin 2022, portant adoption
des lignes directrices relatives a I'harmonisation de la réglementation des aliments destinés
aux nourrissons et aux enfants en bas age et des produits diététiques et de régime dans les
états membres de I'UEMOA [141]. Ces deux décisions viennent compléter le dispositif
assez conséquent mais sans étre complet des textes communautaires régissant les produits
de santé. Ainsi, tous les aspects relatifs a la réglementation des produits de santé sont pris
en compte et dévolus aux autorités nationales de reglementation pharmaceutiques des pays.

Il est fait obligations a celles-ci de mettre en place un cadre institutionnel de mise en ceuvre
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des lignes directrices afférentes a chacune des décisions [142,143] dans un délai de vingt-

quatre (24) mois a compter de la date de signature.

L’harmonisation de la réglementation des produits de santé s’est ¢galement intéressee aux
médicaments vétérinaires dans les deux CERs, permettant ainsi au Médicament de bénéficier
d’un cadre juridique complet et continuer le processus de renforcement des ANRPs a différents

niveaux d’intervention.
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Section Il: Les textes communautaires et les processus
d’harmonisation relatifs a la pharmacie veterinaire

251-  Auniveau communautaire, il s’agit ici des travaux de la CEDEAO et de ’'UEMOA. Ces
deux organisations ont évolué différemment dans le processus d’harmonisation de la
pharmacie vétérinaire avec 'UEMOA qui a tres t6t commencé, en 2006 avec 1’adoption de
cing textes dont quatre réglements et une directive la méme année, puis un réglement
d’exécution en 2009, bien avant 1’harmonisation de la réglementation des produits
pharmaceutiques a usage humain, et devient de ce fait la pionniere en la matiére. La
CEDEAO, quant a elle, a adopté trois textes en matiere de pharmacie vétérinaire en 2011
dont deux réglements et une directive, lors de la soixante cinquieme session ordinaire du
Conseil des Ministres de I’espace.

252-  Le premier reglement adopté lors de ladite session du conseil des ministres est le
C/REG.23/11/10, portant création et modalités de fonctionnement d’un Comité Vétérinaire
Régional (CVR) au sein de la CEDEAO. Le réglement est pris en vue d’homogénéiser le
traitement de la question vétérinaire dans I’espace et de la nécessité d'harmoniser les textes
législatifs et reglementaires dans les domaines de la santé et le bienétre des animaux
aquatiques et terrestres, de la sécurité sanitaire des aliments d'origine animale, de la
pharmacie vétérinaire, des zoonoses et de la profession vétérinaire, afin d'atteindre les
objectifs de la Communauté en mati¢re d’élevage [144]. Le CVR ainsi créé est un organe
technique consultatif place sous 1’autorité de la Commission de la CEDEAO et doté de la
mission d'assister la Commission de la CEDEAO, par la formulation d'avis techniques et de
recommandations, dans I'élaboration des textes communautaires et I'narmonisation des
Iégislations dans les domaines identifiés. Il est chargé de donner des avis techniques
consultatifs sur I'ensemble des questions d'intérét communautaire dans les domaines de la
santé et du bien-étre des animaux aquatiques et terrestres, de la sécurité sanitaire des
aliments d'origine animale, de la pharmacie veétérinaire, des zoonoses et de la profession
vetérinaire. Le réglement définit également la composition et le fonctionnement du CVR.

253-  Le second réglement est le C/REG.22/11/10 relatif aux procédures communautaires de
gestion du médicament vétérinaire. Partant du constat de 1’hétérogénéité des dispositions
nationales en matiéres d’AMM des médicaments vétérinaires et des risques pour la santé
animale, la sant¢ humaine et 1’environnement que peut entrainer une surveillance

insuffisante de la circulation et de I’utilisation des médicaments vétérinaires, il devenait
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nécessaire d’harmoniser les procédures d’AMM par [institution d’une instance
communautaire chargée de I’évaluation des dossiers et par I’institution d’une surveillance
centralisée du marché [145]. L’adoption du réglement répond également a la nécessité
d’assurer la bonne qualit¢ des médicaments vétérinaires commercialisés dans 1’espace
CEDEAO et organiser le travail des laboratoires de contréle de qualité en réseau afin
d’harmoniser leur fonctionnement pour en optimiser 1’efficacité et assurer une sante
publique animale et humaine sans risques majeurs dans 1’espace.

254-  Le champ d’application du réglement couvre les médicaments vétérinaires, qu’ils soient
spécialités pharmaceutiques, médicaments vétérinaires préfabriqués ou pré mélanges
médicamenteux et destines a étre mis sur le marché ; les aliments médicamenteux sont
exclus du champ d’application bien qu’ils soient fabriqués a partir de pré mélanges
médicamenteux ayant obtenu une AMM. Cependant, il est a noter d’une part que le
réglement n’affecte pas la compétence des états membres en matiére de contrble des
établissements d’importation, de distribution en gros et en détail des médicaments
vétérinaires. Ces activités font I’objet d’une directive dans la logique de la continuité du
processus d’harmonisation ; d’autre part, la mise en place d’une procédure centralisée
d’AMM des médicaments vétérinaires sur la base de criteres scientifiques de qualité, de
sécurité et d’efficacité, vise la libre circulation des médicaments vétérinaires dans 1’espace.

255- A cet effet, le méme reglement C/REG.22/11/10 institue un Comité Régional du
Médicament Vétérinaire (CRMV), chargé d’évaluer les dossiers de demande d’AMM et de
leurs modifications majeures, de la préparation d’octroi, de refus, de demande
d’informations complémentaires, de suspension, de retrait de I’AMM. Il se prononce
également sur toutes les mesures relatives a la mise en place de la pharmacovigilance. Le
CRMYV est composé des experts et d’un président, tous ressortissants des €tats membres et
place sous l’autorit¢é de la Commission de la CEDEAO. Les experts sont es qualité
spéecifique a la documentation par rapport a laquelle ils sont appelés a se prononcer et sont
sélectionnés suivant une procédure d’appel a candidature ouverte au niveau régional.

256- Le CRMV dispose d’un secrétariat permanent logé au siege de la commission et chargé
de la gestion des procédures administratives dont 1’étude de la recevabilité administrative
des dossiers présentes selon la procédure centralisée en vue de 1’octroi d’'une AMM d’un
medicament vétérinaire, de sa modification, de son renouvellement, de son transfert a un

nouveau titulaire, ainsi que la gestion de la pharmacovigilance. Le secrétariat permanent est
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aussi chargé de la mise a jour et la diffusion réguliére de la liste des médicaments
vétérinaires autorisés dans 1’espace.

257-  Enfin, pour parfaire la reglementation communautaire en la matiére, la directive
C/DIR.1/11/10 relative a la pharmacie vetérinaire de la CEDEAO a été aussi adoptée dans
la méme lancée. Son but est non seulement d’harmoniser la question des médicaments
vétérinaires dans 1’espace, mais aussi les textes 1égislatifs et réglementaires dans le domaine
de la santé et du bien-étre des animaux aquatiques et terrestres, de la sécurité sanitaire des
aliments, de la pharmacie vétérinaire, des zoonoses et de la profession vétérinaire, afin
d’atteindre les objectifs de la communauté en matiére d’¢élevage. L’objectif ultime de
I’esprit de la directive est d’instaurer une coopération effective en matiére de pharmacie
vétérinaire entre les états membres, et ainsi s’inscrire dans la logique et la continuité des
idéaux de la communauté vers 1’intégration économique mais aussi indirectement, 1’atteinte
des objectifs de santé publique [146].

258- La directive définit les exigences pour I’AMM, [D’importation, [’ouverture
d’établissements pharmaceutiques vétérinaires, de représentation ou succursale, les normes
de conformité, les modalités de distribution ou de commercialisation des médicaments
vétérinaires. Les aliments médicamenteux font 1’objet d’une disposition spécifique. Ceux-
ci sont préparés a partir de pré mélanges médicamenteux ayant obtenu une AMM dans
I’espace. Ils sont soumis aux mémes rigueurs que les médicaments en termes d’importation,
de distribution, de dispensation/délivrance et au maintien d’un registre ou tout autre support
approprié pour la tracabilité des produits. Les exigences pour les établissements de
fabrication des aliments médicamenteux et les responsabilités du pharmacien ou du docteur
vétérinaire de ces établissements ont également été définis dans la directive.

259- Au niveau de I'UEMOA, la dynamique amorcée dans la réglementation des
medicaments vétérinaires a permis 1’adoption de six textes en 2006. Ces textes a caractére
contraignant, comportent cing reglements et une directive et font suite a 1’extension de la
libre circulation des marchandises aux medicaments vétérinaires a partir de janvier 2000
[147]. Le but était de permettre un développement du commerce des médicaments
vétérinaires, mais les pays étaient a différents niveaux en matiére de dispositions spécifiques
a ces produits, voire inexistantes dans certains pays, notamment 1’enregistrement, le
contréle qualité, la pharmacovigilance et la surveillance du marché ; car, il faut le noter, les
médicaments vétérinaires n’échappent pas non plus au phénomene de trafic illicite et de

falsification. I1 s’avérait donc nécessaires d’harmoniser les textes législatifs et
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réglementaires dans les domaines de la santé et du bien-étre des animaux aquatiques et
terrestres, de la sécurité sanitaire des aliments d’origine animale, de la pharmacie
vétérinaire, des zoonoses et de la profession vétérinaire en général, mais aussi d’instituer
des concertations permanentes entre les Etats membres et 1’Union dans les domaines
identifiés afin d’harmoniser les procédures au sein de I’espace et amener les états a renforcer
les capacités des services vétérinaires et assurer le fonctionnement des laboratoires de
contréle qualité en particulier.

260- Le Reglement n° 01/2006/CM/UEMOA porte création et modalités de fonctionnement
d’un comité vétérinaire au sein de 'UEMOA. Il précise les dispositions essentielles
relatives a sa composition, son domaine de compétence et son fonctionnement, mais aussi
les domaines a harmoniser que sont la santé et le bien-étre des animaux aquatiques et
terrestres, la sécurité sanitaire des aliments d’origine animale, la pharmacie vétérinaire, les
zoonoses et la profession vétérinaire [148]. Le comité vétérinaire est un organe technique
consultatif qui a pour missions de donner des avis techniques consultatifs sur I’ensemble
des questions et mesures d’intérét communautaire dans les domaines d’harmonisation
retenus et d’assister la Commission de 'UEMOA, par la formulation d’avis techniques et
de recommandations, dans 1’élaboration des textes communautaires et 1’harmonisation des
législations. 1l est composeé des directeurs des services vétérinaires des Etats Membres, du
Président du Comité Régional du Médicament et en fonction des sujets traités, des

observateurs désignés par la Commission de ’'UEMOA.

261- Le Réglement n° 02/2006/CM/UEMOA établissant des procédures communautaires
pour I’autorisation de mise sur le marché et la surveillance des médicaments vétérinaires et
instituant un Comité Régional du Médicament Vétérinaire. Ce reglement constitue le socle
de la législation pharmaceutique vétérinaire dans les pays de I’espace 'UEMOA. 11 définit
le cadre réglementaire, les procédures et les dispositifs institutionnels, nécessaires au
fonctionnement du systeéme centralisé d’autorisation de mise sur le marché des médicaments
a usage vétérinaire, a ’organisation de leur contrdle, et a la surveillance du marché
(pharmacovigilance et controle qualite) du médicament vétérinaire (spécialités
pharmaceutiques, médicaments vétérinaires préfabriqués, pré mélanges médicamenteux). Il
institue le comité régional du médicament vétérinaire et organise son fonctionnement.
L’organe est chargé d’évaluer les dossiers de demande d’autorisation de mise sur le marché
des médicaments véterinaires ainsi que leurs modifications majeures, la préparation des

propositions d’octroi, de refus, de demande d’informations complémentaires, de suspension
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et de retrait de 1’autorisation. Il se prononce également sur toutes les mesures relatives a la

pharmacovigilance [149].

262-  Enmatic¢re de mise sur le marché, le réglement rend obligatoire I’obtention d’une AMM
préalablement a toute distribution a titre onéreux ou gratuit de produits vétérinaires, sauf
pour les aliments médicamenteux (ceux-ci étant préparés a partir de mélanges
médicamenteux ayant obtenus une AMM de I’espace) et fixe les modalités d’octroi, de
refus, ou de suivi de I’AMM ainsi que les obligations du demandeur, les redevances a payer,
les conditions concernant les essais cliniques, 1’étiquetage et le conditionnement. Si I’AMM
délivrée est communautaire, le réglement n’exclut pas la possibilité pour les états membres
de produire localement selon leurs capacités. Il leur confere également la compétence
d’approvisionnement et accorde des dérogations d’approvisionnement dans les cas
d’épizooties graves et en 1'absence de médicaments adéquats, adaptation d’un médicament
vétérinaire destiné a une autre espéce ou un médicament humain autorisé ou un médicament
vétérinaire autorisé dans un pays tiers.

263-  Afin de disposer de ressources financiéres nécessaires pour asseoir la mise en ceuvre de
la réglementation communautaire en matiére de médicaments vétérinaires, le reglement n°
03/2006/CM/UEMOA, instituant des redevances dans le domaine des meédicaments
vétérinaires au sein de UEMOA a été adopté. Les redevances sont percues en contrepartie
des prestations fournies pour 1’obtention et le maintien de ’AMM des médicaments
vétérinaires dans I’espace mais aussi pour les autres services fournis dans ce domaine. La
redevance de base définie couvre un seul dosage, associé a une forme pharmaceutique et
est majorée de 10% pour chaque dosage et/ou forme pharmaceutique supplémentaire
lorsqu’ils sont déposés simultanément. La redevance est réduite a 50% dans les cas de
demande abrégée, référée a [1’article 26 points a, b, et ¢ du réglement n°
01/2006/CM/UEMOA [148,150].

264- Des taux de redevance ont également ét¢ définis pour les modifications d’AMM
(extension, variation majeure et variation mineure), renouvellement, transfert AMM et une
somme forfaitaire comme redevance d’inspection. Et en plus du financement du
fonctionnement du systeme centralisé, les redevances pergues serviront également au
renforcement des structures nationales impliquées dans la gestion des médicaments
vétérinaires, notamment les services vétérinaires et les laboratoires.

265- En matiére de qualité des meédicaments, le réglement n° 04/2006/CM/UEMOA

instituant un réseau de laboratoires charges du contrble de la qualité des médicaments
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vétérinaires dans la zone UEMOA a aussi été¢ adopté, afin d’assurer de la qualité des
médicaments commercialisés dans 1’espace, organiser le travail des laboratoires en réseau
et harmoniser leur fonctionnement pour en optimiser I’efficacité dans un contexte
d’insuffisance des ressources disponibles ne permettant pas a chaque pays membre de
I’UEMOA de se doter d’un laboratoire spécifiquement dévolu au contréle de la qualité des
médicaments vétérinaires. Le réseau des laboratoires mis en place aura donc pour vocation
d’ceuvrer pour I’ensemble de la zone UEMOA [151]. Selon les dispositions de 1’article 3 :
« Le réseau est place sous la responsabilité de la Commission de 'UEMOA qui le gére avec
I’aide du Comité Vétérinaire et du Secrétariat du Comité Régional du Médicament
Vétérinaire institués par le Reglement n°® 01/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 portant
création et modalités de fonctionnement d’un Comité vétérinaire et le Reéglement n°
02/2006/CM/UEMOA en date du 23 mars 2006 établissant des procédures communautaires
pour 1’autorisation et la surveillance des médicaments vétérinaires et instituant un Comité
Régional du Médicament Vétérinaire ».

266-  Les objectifs assignés au réseau sont d’apporter aux Etats membres un soutien technique
dans le domaine du contrdle de la qualité des produits pharmaceutiques et des vaccins et de
développer le savoir-faire des laboratoires qui en font partie en stimulant la coopération
technique et renforcer les capacités des laboratoires a travers la formation continue, les
processus d’assurance qualité, les ressources financieres et le systéme de référence pour des
analyses spécifiques. Si les laboratoires doivent exprimer le besoin de faire partie du réseau,
le réglement fait obligation a ceux-ci d’une part de remplir certaines conditions a remplir et
d’autre, des obligations de la Commission de ’'UEMOA, dans la limite des ressources
disponibles en matieére d’appuis pour leurs équipements scientifiques et techniques, la
formation de leurs personnels et la mise sous assurance qualité de leurs activités.

267-  Ayant reglementé les procédures relatives a la mise sur le marché des médicaments
veterinaires et balisé le systeme de contr6le de la qualité de ces produits, le législateur
communautaire s’oriente de fagon spécifique vers la reéglementation de la vie du
médicament vétérinaire par 1’adoption de la directive n°® 07/2006/CM/UEMOA relative a la
pharmacie vétérinaire, du fait de la nécessité de réglementer 1’importation, la fabrication, la
préparation, la distribution en gros, la détention des médicaments vétérinaires pour une
meilleure prise en charge des risques pour la santé publique humaine et animale et pour
I’environnement, et surtout, de I'intérét au plan communautaire d’une réglementation

proportionnée et harmonisée [152]. La directive détaille les modalités d’application du
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Réglement n° 02/2006/CM/UEMOA et a pour objet de décrire les dispositions que les Etats
membres doivent mettre en ceuvre en matiere de contrdle a I’importation, a la circulation a
I’intérieur de 1’Union, de mise sur le marché, de contrdle des conditions d’ouverture et de
fonctionnement des établissements de fabrication, de détention a des fins commerciales,
d’importation, de distribution en gros des médicaments vétérinaires et en détail, y compris
la préparation extemporanée et de la surveillance du marché (inspection,
pharmacovigilance) des produits vétérinaires.

268- La directive décline les profils autorisés a ouvrir et exploiter les établissements
pharmaceutiques, ceux-ci sont les pharmaciens et les docteurs vétérinaires, a différents
niveaux de la chaine pharmaceutique (fabrication, importation-distribution, officine). Pour
les établissements de fabrication et d’importation et de distribution, ils doivent étre la
propriété soit d'un pharmacien, soit d'un docteur vétérinaire, soit d'une société a la gérance
ou a la direction générale de laquelle participe un pharmacien ou un docteur vétérinaire
selon les dispositions du droit des sociétés en vigueur dans I’Etat membre. Le pharmacien
ou le docteur vétérinaire est alors le responsable pharmaceutique, garant du respect des
dispositions relatives a la pharmacie vétérinaire, ayant trait a leur activité, sans préjudice,
le cas échéant, de la responsabilité solidaire de la société.

269- La vente et la distribution au détail des produits vétérinaires se font par des personnes
habilitées dans le cadre d’un plein exercice. Ces personnes sont les docteurs vétérinaires
titulaires d’une officine vétérinaire, les docteurs en pharmacie titulaires d’une officine
pharmaceutique, les professeurs des écoles vétérinaires, pour le traitement des animaux
admis en consultation ou hospitalisés. Par dérogation et pour des catégories limitées de
médicaments, les docteurs vétérinaires inscrits a 1’ordre pour une activité au sein de
groupements d’éleveurs ou professionnels agricoles soumis a une procédure d’agrément
dans I’Etat membre en ce qui concerne les médicaments vétérinaires d’usage courant, et les
agents des services vétérinaires de I’Etat en ce qui concerne les médicaments nécessaires a
la mise en ceuvre des prophylaxies obligatoires dirigées par eux et pour les autres
medicaments dans la mesure ou aucun docteur vétérinaire praticien ou groupement n’exerce
dans la zone, sont autorisés a détenir et dispenser les médicaments vétérinaires.

270- Enfin, le dernier texte communautaire en matiere de pharmacie vétérinaire est le
réglement d’exécution n° 07/2009/COM/UEMOA fixant les normes et protocoles
analytiques, d’innocuité, précliniques et cliniques en maticre d’essais de médicaments

vetérinaires. Ce reglement vient spécifier les dispositions des articles 25 et 26 du réglement
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n° 02/2006/CM/UEMOA du 26 mars 2006, établissant les procédures communautaires pour
I’autorisation de mise sur le marché et la surveillance des médicaments vétérinaires et
instituant un comité régional du médicament vétérinaire [153]. Il a pour objet d’harmoniser
les dispositions nationales en mati¢re d’autorisation de mise sur le marché des médicaments
vétérinaires ainsi que les demandes d’octroi d’une autorisation de mise sur le marché
I’échelle communautaire, afin d’atténuer les risques pour la santé humaine et animale et
pour I’environnement que peut entrainer une surveillance insuffisante de la circulation et de
I’utilisation des médicaments vétérinaires.

271-  De fagon spécifique, le reglement fixe les renseignements et documents qui doivent étre
joints a une demande d’AMM, tout en tenant compte des lignes directrices complémentaires
internationales relatives notamment a la qualité, a la sécurit¢ et a I’efficacité¢ des
médicaments vetérinaires, en 1’occurrence les directives VICH. Il comporte les exigences
applicables aux médicaments immunologiques vétérinaires et aux médicaments vétérinaires
autres que ces derniers et aborde les aspects relatifs tant au développement et a la fabrication
des produits mais aussi les différents essais (innocuite, efficacité) auxquels ils doivent étre
soumis ainsi que les études de stabilité, des résidus et les mesures spécifiques concernant la
prévention de la transmission des encéphalopathies spongiformes animales.

272-  De ce fait; les différents processus et travaux dans les deux CERs ont permis aux
médicaments vétérinaires, de bénéficier d’un cadre juridique complet au sein de ’espace.
Nonobstant D’existence de dispositions communautaires directement applicables
(Réglement), les Etats membres optimisent leurs réglementations nationales par la
transposition de la directive n° 07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative a la
pharmacie vétérinaire ou en continuant d’appliquer des normes nationales pertinentes. Cette
harmonisation UEMOA de la réglementation des médicaments vétérinaire a été reprise dans
ses principes essentiels par la Communauté Economique des Etats de I’ Afrique de I’Ouest
(CEDEAO), CER regroupant 15 pays de I’ Afrique de I’Ouest, manifestant ainsi une réussite
de ce processus d’harmonisation. Il demeure toutefois des efforts a fournir, notamment les
domaines non encore harmonisés tels que I’inspection, le contrdle en laboratoire, la
surveillance du marché pharmaceutiques et 1’évaluation du processus d’harmonisation aux
niveaux communautaire et nationaux afin de dégager 1I’impact sur 1’atteinte des objectifs
communautaires et décliner de nouvelles orientations stratégiques pour 1’essor économique
et scientifique des Etats membres et de 1’espace quant au développement de la pharmacie
vétérinaire.
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La reglementation communautaire UEMOA est issue de la volonté des Etats membres de
I’Union de créer un espace économique commun et encourager la libert¢ de mouvements,
d’établissement et d’échanges au sein de 1’Union. Aussi, il serait opportun de faire une analyse

de la situation de la transposition des textes communautaires dans les pays de "'UEMOA.
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Section 111 : Analyse de la situation dans des pays de PTUEMOA

273-  L’UEMOA adopte des textes de portée différentes dans divers secteurs d’activités, en
vue de favoriser I’intégration économique des Etats membres a travers [’harmonisation de
leurs cadres juridiques et de garantir les mémes droits aux citoyens et entreprises dans tout
le territoire de 1’Union. Selon les exigences des textes communautaires, les reglements ont
une application directe, immédiate et totale dans I’ordonnancement national. La directive,
quant a elle doit faire 1’objet d’une transposition dans un délai de deux ans. Elle fixe un
objectif a atteindre par les Etats tout en leur laissant la compétence quant a la forme et aux
moyens, et ainsi, met a leur charge une obligation de moyen et non une obligation de
résultats [154]. La directive n’est pas d’application immédiate dans les Etats membres,
contrairement a d’autres normes communautaires tels que les actes additionnels, les
réglements, les décisions.

274-  L’introduction de la directive dans le droit d’un Etat membre suppose au préalable sa
transposition par les autorités nationales compétentes. La transposition est 1’opération par
laquelle un Etat membre destinataire de la directive procéde & ’adoption de toutes les
mesures nécessaires a son incorporation effective dans 1’ordre juridique national par les
véhicules normatifs appropriés. La nécessité d’une étroite collaboration des autorités
communautaires et des autorités nationales fait ’originalit¢ de ce mode de législation
qualifié, pour cette raison, de « législation a deux étages ». Elle explique également
pourquoi cet exercice de transposition est souvent délicat pour I’Etat membre qui doit tout
au long du processus s’assurer que les mesures qu’il veut adopter ne sont pas de nature a
compromettre le résultat prescrit par la directive [155].

275-  Ainsi, dans les pays de 'UEMOA, un état régulier de transposition des directives est
établi chaque année. L’on note une grande avancée dans les pays par un réel désir de
renforcement du cadre 1égislatif de la pharmacie a travers la création d’autorités nationales
de réglementation pharmaceutiques, entités étatiques, plus ou moins indépendantes et
dotées de 1’autonomie de gestion. Méme si certains des pays comme le Bénin, le Burkina
Faso, la Cote d’ivoire se sont basés sur la loi type de 1’Union Africaine sur la reglementation
des produits medicaux, pour élaborer leur disposition juridique et se doter d’autorités
nationales de réglementation pharmaceutique avec des régimes juridiques différents,

propres aux pays.
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276-  Pendant que I’ANRP du Burkina Faso, ’ABRP du Bénin et ’ARP du Sénégal et
I’ ANRP du Niger sont des établissements publics placés sous la double tutelle du ministére
en charge de la santé et du ministére des finances, I’AIRP de la Cote d’Ivoire est une autorité
administrative indépendante. Toutes les autorités sont dotees de la personnalité juridique et
de I’autonomie de gestion ou financiere. Elles sont chargees de la régulation ou la
reglementation du secteur pharmaceutique. Ainsi, sur les huit pays de 'UEMOA, cinq (5)
ont procédé a la création de leur ANRP, avec celles du Bénin, Burkina Faso, Cote d’Ivoire
et Sénégal opérationnelles. L’UEMOA doit continuer ’appui aux autres pays (Guinée

Bissau, Mali et Togo) afin qu’ils parviennent a la réalisation des objectifs communautaires.

Se basant sur tous ces textes internationaux et communautaires, le Niger a graduellement
élaboré les dispositions juridiques encadrant les produits de santé a usage humain et vétérinaire,
aboutissant a un cadre juridique quasi complet propice au développement du secteur
pharmaceutique.
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Section IV : La reglementation actuelle du secteur pharmaceutique
du Niger au regard de I’harmonisation communautaire

277-  La reglementation actuelle du secteur pharmaceutique du Niger est issue d’un long
processus d’intégration de textes juridiques internationaux (traités, conventions) régionaux
(Union Africaine) et communautaires (CEDEAO et UEMOA), comme décliné dans le
tableau ci-dessous.

Tableau 1 : Récapitulatif des dispositions juridiques applicables au secteur pharmaceutique

au Niger

Textes juridiques Domaine

Textes communautaires
UEMOA, Réglement n°® 01/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006, portant création et

modalités de fonctionnement d’un comité vétérinaire au sein de PUEMOA

UEMOA, Réglement n° 02/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006, établissant des
procédures communautaires pour ’autorisation de mise sur le marché et la surveillance
des médicaments vétérinaires et instituant un comité régional du médicament
vétérinaire

UEMOA, Reglement n° 03/2006/CM/UEMOA 23 mars 2006, instituant des redevances

dans le domaine des médicaments vétérinaires au sein de P'UEMOA

UEMOA, Reglement n° 04/2006/CM/UEMOA 23 mars 2006, instituant un réseau de
laboratoires chargés du contréle de la qualité des médicaments vétérinaires dans la zone
UEMOA

UEMOA, Directive n° 07/2006/CM/UEMOA du 23 mars 2006 relative a la pharmacie
Vétérinaire

UEMOA, Directive n°06/2008/CM/UEMOA relative a la libre circulation et a

I’établissement des pharmaciens ressortissants de I’Union au sein de I’espace UEMOA

UEMOA, Réglement d’exécution n° 007/2009/COM/UEMOA du 10 septembre 2009,
fixant les normes et protocoles analytiques, d’innocuité, précliniques et cliniques en

matiére d’essais de médicaments vétérinaires
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UEMOA, Décision n° 009/2009/COM/UEMOA du 10 septembre 2009, fixant les
modalités de dépot d’une demande d’autorisation de mise sur le marché
communautaire

UEMOA, Décision n°06/2010/CM/UEMOA du ler octobre 2010 portant adoption des
lignes directrices pour ’homologation des compléments nutritionnels dans les Etats
membres de PTUEMOA / Annexe de la décision n°06/2010/CM/UEMOA

UEMOA, Décision n°07/2010/CM/UEMOA du 1ler octobre 2010 portant adoption des
lignes directrices pour I’homologation des produits cosmétiques dans les Etats membres
de PUEMOA / Annexe de la décision n°07/2010/CM/UEMOA

UEMOA, Décision n°08/2010/CM/UEMOA du ler octobre 2010 portant adoption du
Guide de bonne pratiques de fabrication des produits pharmaceutiques a usage humain
dans les Etats membres de PUEMOA / Annexe de la décision n°08/2010/CM/UEMOA
UEMOA, Décision n°09/2010/CM/UEMOA du ler octobre 2010 portant adoption du
Guide de bonnes pratiques de distribution et d’importation des produits
pharmaceutiques a usage humain dans les Etats membres de PTUEMOA / Annexe de la
décision n°09/2010/CM/UEMOA.

UEMOA, Décision n°10/2010/CM/UEMOA du ler octobre 2010 portant adoption des
lignes directrices pour le contréle de ’information et la publicité sur les médicaments
aupreés des professionnels de la santé dans les Etats membres de PTUEMOA / Annexe de
la décision n°10/2010/CM/UEMOA.

UEMOA, Réglement n°06/2010/CM/UEMOA du 1ler octobre 2010 relatif aux
procédures d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain dans les
Etats membres de PTUEMOA / Annexe du réglement n°06/2010/CM/UEMOA.
UEMOA, Reglement n°08/2010/CM/UEMOA du 1" octobre 2010 portant modification
du Réglement n°02/2006/CM/UEMOA établissant des procédures communautaires
pour l’autorisation de mise sur le marché et la surveillance des médicaments
vétérinaires et instituant un comité régional du médicament vétérinaire

CEDEAO, Directive C /DIR .1/11/2010 relative a la pharmacie vetérinaire de la
CEDEAO, mars 2011

CEDEAO, Reéglement C/REG.22/11/10 du 26 novembre 2010, relatif aux procédures

communautaires de gestion des médicaments vétérinaires
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CEDEAO, Reglement C/REG.23/11/10 du 26 novembre 2010, portant création et
modalités de fonctionnement d'un comité vétérinaire régional (CVR) au sein de la
CEDEAO

UEMOA, Reéglement n°04/2020/CM/UEMOA du 28 septembre 2020 relatif aux
procédures d'homologation des produits pharmaceutiques a usage humain dans les
états membres de TUEMOA

UEMOA, Directive n°06/2020/CM/UEMOA du 28 septembre 2020 portant statut des

autorités de réglementation pharmaceutique des états membres de T'UEMOA

Réglement n° 01/2022/CM/UEMOA du 24 juin 2022, relatif & I'harmonisation de la

réeglementation pharmaceutique dans les états membres de 'UEMOA

Décision n°® 03/2022/CM/UEMOA du 24 juin 2022, portant adoption des lignes
directrices relatives a I'harmonisation de la reglementation des dispositifs medicaux
dans les états membres de I'UEMOA.

Décision n° 04/2022/CM/UEMOA du 24 juin 2022, portant adoption des lignes
directrices relaties a I'harmonisation de la reglementation des aliments destinés aux
nourrissons et aux enfants en bas age et des produits diététiques et de régime dans les
états membres de 'UEMOA.

Textes nationaux
Dispositions législatives

Loi n° 61-27 du 15 juillet 1961 portant institution du Article n°® 221: révélation du
code pénal. JOSP n° 7 du 15/11/1961, page 117 secret professionnel

Ordonnance n° 96-66 du 9 novembre 1996 portant Acces a la profession vétérinaire
création d’un Ordre National des vétérinaires du

Niger. JORN n° 24 du 15 décembre 1996.

Ordonnance n° 96-74 du 28 novembre 1996 portant Importation des médicaments et
libéralisation de ’importation des meédicaments et produits pharmaceutiques
produits pharmaceutiques. JO n° 1 du ler janvier

1997 page 8.

Ordonnance n°96-77 du 11 décembre 1996 portant Contréle qualité des médicaments,
création d’un Etablissement Public a caractére eaux et denrées alimentaires

Administratif dénommé « Laboratoire National de
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Santé Publique et d’Expertise » (LANSPEX). J.O. n°
2 du 15 janvier 1997, page 75.

Ordonnance n° 97-02 du 10 Janvier 1997 portant
Législation pharmaceutique. JO n° 4 du 15 février
1997, page.153

Ordonnance n°® 99-35 du 3 septembre 1999 relative a

I’utilisation des substances d’origine humaine.

Ordonnance n° 99-036 du 03 Septembre 1999
portant création d’un Etablissement Public a
caractere Administratif dénommé « Centre National
de Transfusion Sanguine » (CNTYS)

Ordonnance n° 99-42 du 23 septembre 1999,
relative a la lutte contre la drogue au Niger. JO 23
du ler décembre 1999, page 1003

Ordonnance n° 99-46 du 26 octobre 1999 portant
création d'un Etablissement Public a caractere
industriel et commercial dénommé "*Office National
des Produits Pharmaceutiques et Chimiques™
(ONPPC EPIC). JO 23 du ler décembre 1999, page
1018

Loi n° 2008-32 du 03 juillet 2008 portant création
d’un établissement public a caractere industriel et
commercial déenommé « Société Nigérienne Des
Industries Pharmaceutiques » (SONIPHAR). JORN
n° 16, 2008, page 744
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Administration du médicament,
substances vénéneuses, différents
modes d’exercice de la profession,
des

ouverture et exploitation

établissements pharmaceutiques,
médecine traditionnelle et
herboristeries, activités connexes a
la pharmacie

Prélévements d’organes pour fins
diagnostiques,  recherches et
thérapeutiques

activités de

Organisation  des

transfusion sanguine

Lutte contre la drogue au Niger,
trafic illicite des stupéfiants et des
produits pharmaceutiques

Importation et distribution des

médicaments essentiels

Production locale des

médicaments, exploitation
industrielle des produits de la

médecine traditionnelle



Loi n°® 2018-19 du 27 avril 2018 portant Code des
Douanes National. JOSP n° 14, 2018, page 558

Loi n° 2022-34 du 11 juillet 2022 déterminant les
principes fondamentaux de la santé et de I'hygiéne
publique. JOSP n° 15 du 2 aolt 2022.

Régime douanier des médicaments

Principes fondamentaux
gouvernant le systéme national de
la santé et de I’hygiéne publique,
de la pharmacie et de la médecine

traditionnelle

Dispositions réglementaires

Décret n° 62-127/MTS du 26 mai 1962, fixant le tarif
de remboursement de la journée d'hospitalisation
dans les hopitaux de la République du Niger. JORN
du 15 juin 1962

Décret n° 88-207/PCMS/MSP/AS du 9 juin 1988
portant approbation d’un code de déontologie des
pharmaciens.JO n° 13 du ler juillet 1988, page 577
Décret n° 96-428/PRN/MAG/EL du 9 novembre
1996, portant approbation d’un Code de déontologie
des vétérinaires du Niger. JO n°® 23 ler décembre
1996, page 1149

Décret n° 97-301/PRN/MSP du 06 aout 1997 fixant
les modalités d’application de I’Ordonnance n° 97-
002 du 10 Janvier 1997 portant Législation
pharmaceutique. JO n° 17 du ler septembre 1997,
page 979.

Décret n°® 97-344/PRN/MAG/EL du 18 septembre
1997 déterminant les modalités d’application de
I’Ordonnance portant création d’un Ordre National
des vetérinaires du Niger. JO 23 du ler décembre
1997 page 1286.
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Décret n° 2011-617/PRN/MEL du 25 novembre 2011
réglementant la pharmacie vétérinaire. JO n° 4 du
15 février 2012, page 194

Décret n° 2011-618/PRN/MEL du 25 novembre 2011
fixant les modalités d’exercice de la profession
véetérinaire. JO n°4 du 15 février 2012, page 199
Décret n° 2013-70/PRN/PM du 22 février 2013,
portant attributions, organisation et modalités de
fonctionnement de I'Inspection générale des services
(1GS). JO n° 8 du 15 avril 2013, page 420

Décret n° 2015-295/PRN/MISPD/ACR du 5 Juin
2015 déterminant les missions, I’organisation et le
fonctionnement de I’Office Central de Répression du
Trafic Illicite des Stupéfiants (OCRTIS). JO n° 15
de 2015 page 1000

Décret n° 2017-765/PRN/MSP du 29 septembre 2017

portant création de 1'Ordre National des
Pharmaciens (ONP). JO 22 du 15 novembre 2017,
page 63

Décret n° 2021-279 PRN/MSP/P/AS du 29 avril
2021,
pharmaceutique nationale, 2eme édition.

Décret n°® 2022-539/PRN/P/MSP/P/AS du 29 juin
2022, portant creation d'un Etablissement Public a
Administratif
Nigérienne de
Pharmaceutique (ANRP).

portant adoption de la politique

dénommé
du

caractére Agence

Réglementation secteur

158

Autorisation de mise sur le marché

des médicaments vétérinaires,
fabrication, préparation,
importation, distribution et

exportation des médicaments
vétérinaires, publicité, laboratoire
d’analyses médicales, contrdle et
inspection, pharmacovigilance

Conditions d’exercice de la
profession vétérinaire
Contréle et inspection

administrative pharmaceutique

Coordination de la lutte contre le
trafic illicite des stupéfiants et des
produits pharmaceutiques

Acces a la profession

pharmaceutique

Grandes orientations pour les
domaines prioritaires du secteur
pharmaceutique

Reglementation du secteur
pharmaceutique, prise en compte

des fonctions réglementaires



Arrété n° 210/MAG-EL/DEIA du 13 juillet 1995,
déterminant les conditions d’exploitation a titre
privé des pharmacies et dép6ts de médicaments
vétérinaires. JO n° 19 du ler octobre 1995, page 793.
0071/MSP/DPHL du 03 Juin 1996,

instituant les critéres et conditions relatives aux dons

Arrété n°

en médicaments et matériel médicochirurgical. JO
n° 1 du ler juillet 1996.

Arrété n° 085/MSP/DPHL du 15 avril 1997 fixant les
modalités d’importation des médicaments et autres
produits pharmaceutiques. JO n° 12 du 15 juin 1997,
page 619.

Arrété n° 0048 /MSP/DPHL du 23 Février 1998,
fixant les modalités de vérification et de controle des
biberons, tétines et
sucettes. JO n° 9 du ler mai 1998, page 372.

Arrété n° 0049/MSP/DPHL du 23 Février 1998,

déterminant

thermomeétres médicaux,

les conditions de validité d'une
prescription médicale. JO n° 9 du ler mai 1998, page
373.

Arrété n° 0050/MSP/DPHL du 23 Février 1998,
fixant les moyens de Publicité des produits
pharmaceutiques. JO n°® 9 du ler mai 1998, page
374.

Arrété n° 0051 /MSP/DPHL du 23 Février 1998
déterminant les éléments constitutifs de la demande
d'autorisation d'exercice a titre privé de la

profession de Pharmacien. JO n° 9 du ler mai 1998,

page 374.
Arrété n° 0053/MSP/DPHL du 23 Février 1998,
fixant les conditions de substitution des
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meédicaments par les pharmaciens. JO n° 9 du ler
mai 1998, page 376.

Arrétée n° 0054 /MSP/DPHL du 23 Février 1998
déterminant les Conditions de la Publicité Grand
Public des produits Pharmaceutiques .JOn°9
du ler mai 1998, page 376.

Arréte n° 0055 /MSP/DPHL du 23 Feévrier 1998,
fixant les caractéristiques des insignes portés par le
personnel de la pharmacie. JO n° 9 du ler mai 1998,
page 377.

Arrété n° 0095 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998, fixant
les conditions d'agrément des établissements de
fabrication et de préparation. JO n° 11 du ler juin
1998, page 408.

Arrété n° 0096 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998 fixant
les conditions d'agrément des établissements
d'importation et de distribution en gros. JO n° 11 du
ler juin 1998, page 4009.

0097/MSP/DPHL du 03 avril 1998

déterminant les conditions d'octroi d'agrément

Arrété n°

d'ouverture d'une herboristerie. JO n° 11 du ler
juin 1998, page 4009.

Arrété n° 0098 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998
définissant les éléments constitutifs de la demande
d'ouverture, de cession, d'extension ou de transfert
d'une officine. J.O 11 du 1ler juin 1998, page
410.

Arrété n° 0099 /MSP/DPHL du 03 Awvril 1998
déterminant les conditions d'agrément des societés
de de
pharmaceutique. JO n° 11 du ler juin 1998, page

411.

ou  entreprises prestation Génie
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Arrété n° 0100 /MSP/DPHL du 03 Avril 1998
déterminant les conditions d'agrément a des
societés, agences de promotion et des représentants
des laboratoires pharmaceutiques. JO n°® 11 du ler
juin 1998, page 412.

Arrété n° 0122 /MSP/DPHL du 23 Awvril 1998
portant liste des produits, articles, objets et
appareils dont les pharmaciens peuvent faire le
Commerce dans leur Officine. JO n° 11 du 1er juin
1998, page 414.

0189/MSP/DPHL du 08 Juillet 1998

définissant la gérance d'une pharmacie a usage

Arrété n°

intérieur.
0190/MSP/DPHL du 08 Juillet 1998

déterminant les Conditions de remplacement d‘un

Arrété n°

pharmacien d'officine.
Arrété n° 0230/MSP/DPHL du 24 Aot 1998 portant

liste des plantes médicinales.

Arrété n° 0281/MSP/DPHL du 18 Novembre 1998
instituant un contrdle de la qualité des médicaments
génériques avant leur mise en consommation. JO n°
24 du 15 décembre 1998, page 1047

n° 0045/ MSP/DPHL du 23 Février

1999 déterminant les éléments constitutifs de la

Arrété

demande d*autorisation d'exercice de la Médecine et
la Pharmacopée Traditionnelles. JO n° 8 du ler
avril 1999, page 285.

Arrétée n° 0056/MSP/DPHL du 10 Mars 1999 fixant
la liste des médicaments que les Docteurs en
medecine exercant dans le Secteur Privé sont
autorisés a délivrer a leurs patients. JO n° 8 du ler

avril 1999, page 285
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n° 180/MSP/DPHL/PT DU 27 aolt

1999, définissant les conditions d’octroi et de mise

Arrété

sur le marché d’un médicament traditionnel
amelioré. JO n° 23 du ler décembre 1999, page 1060
Arrété n° 149/MSP/LCE/DGSP/DPHL/MT du 13
Octobre 2004 portant liste des médicaments et
dispositifs médicaux autorisés a étre débités dans la
pharmacie a usage intérieur des centres hospitaliers
régionaux et nationaux. JO n° 24 du 15 décembre
2004, page 1141.

Arrété n° 0131/rectorat du 29 février 2012, portant
creation et organisation des études de pharmacie a
la Faculté des Sciences de la Santé de I’Université
Abdou Moumouni de Niamey. JO n° 6 du 15 mars
2012, page 349.

Arrété n° 200 /MSP/SG/ LPX du 13 Mai 2013
portant mise en ceuvre de la liste trimestrielle de
garde des officines. JO n° 11 du ler juin 2013, page
704
Arrété n° 459 MSP/DGSP/DPHL/MT du 17
Décembre 2013 portant inscription du Tramadol au
groupe A du tableau Il de I'ordonnance n° 99-42 du
23 septembre 1999 relative a la lutte contre la drogue
au Niger. JOSP n° 27 du 31 décembre 2013, page 863
Arrété n° 0152/MSP//DGSP/DPH/MT du 12 mai
2014 portant création du Comité multisectoriel
pour la lutte contre la contrefacon et la Vente illicite
des médicaments et autres produits
Pharmaceutiques

Arrété n° 253 /IMSP/DGSP/DPH/MT du 22/07/2014

Portant création, missions et organisation des
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organes du Systéeme National des Vigilances des
produits de santé a usage humain.

Arrété n° 00095/MESR/I/UDDKM du 18 aot 2014,
fixant I’organisation, le fonctionnement des organes
et des dispositions propres a la Faculté des Sciences
de la Santé de I’Université de Maradi.

Arréte n° 58 /IMSP/DGSP/DPH/MT du 03 Février
2017 portant création de la Commission de
Destruction des Produits Pharmaceutiques (CDPP).
957/MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 16
2017

composition et fonctionnement de la Commission

Arrété n°

novembre portant création, missions,
nationale d’homologation des produits de santé a
usage humain.

959 MSP/DGSP/DPHL/MT du 22

novembre 2017

Arrété n°
portant création du Comité
d’Experts chargé de I’évaluation technique des
dossiers de demande d’homologation des produits de
santé a usage humain.

Arrétén® 00992/MSP/IGS du 7 décembre 2017
portant organisation de l’inspection générale des
services du ministere de la santé publique et
attributions de I’inspecteur général des services et
des inspecteurs

Arrété n° 0884/MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 15
octobre 2020 portant création, missions,
composition et fonctionnement de la commission
des établissements de

de

nationale d’agréments

fabrication, d’importation, d’exportation,
promotion, de distribution et de maintenance des

dispositifs médicaux (CNA-DM) a usage humain.
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Arrété n°0460/MF/DGD/DRRI du 11 novembre Régime douanier des médicaments

2020 portant définition de la liste des marchandises

visées a I’article 246 du Code des douanes nationales

Arréte n° 240/MSP/SG/DGSP/DPH/MT du 11 mars Définition, classification,

2021 portant réglementation des dispositifs exigences et obligations des

meédicaux acteurs et des établissements des
DMDIV

L’¢étude descriptive du droit pharmaceutique applicable au Niger en 2022 montre une disparité
de dispositions législatives et reglementaires spécifiques et non au secteur tels le code des
douanes nationale, I’ordonnance sur la lutte contre la drogue et ceux de la pharmacie vétérinaire.
En grande partie inspiré des textes francais, les textes actuels du Niger comportent cependant
une touche nationale, propre au contexte du pays, notamment les dispositions relatives a la
médecine et la pharmacopée traditionnelle, la biologie médicale, les produits d’origine
humaine, I’optique et la lunetterie (ceux-ci ne figurent pas dans le livre V du CSP francais,
relatif a la pharmacie) ; mais n’abordent pas certains aspects tels la pharmacie mutualiste.
Cependant les dispositions relatives aux sanctions pour les infractions en cas de litiges ou de
delit d’exercice illégal de la profession pharmaceutique restent tres légeres, et les jugements
rendus jusque-l1a ne sont pas dissuasifs a la récidive. Avec I’avénement de 1’harmonisation
communautaire a partir de 1’année 2000 débutée avec les textes relatifs a la pharmacie
vétérinaire, de nouvelles dispositions concernant 1’exercice des professions, la libre circulation
des professions de santé, I’homologation, la publicité, la fabrication, I’importation, la
distribution des produits de santé (humains et vétérinaires), la publication de textes et normes
juridiques régionales (UA) et internationales (OMS, ICH, OMC, CE) les capacités des états se
trouvent renforcées et offrent un cadre juridique a la régulation du secteur par une transposition
effective des directives et I’application directe des réglements communautaires. L’étude de ces
textes communautaires montre que le Niger a procédé a une transposition fidéle des directives,

par voie reglementaire ; processus plus allégé que par la voie législative.

Du tableau ci-dessus, il serait aise de conclure que tous les aspects relatifs aux médicaments au
trés produits pharmaceutiques, 1’exercice de la profession et les différentes activités
pharmaceutiques sont couverts et pris en compte. Cependant, une étude approfondie des textes
et de I’application qui en est faite nous montre de fagon objective qu’il n’en est pas ainsi. Cette
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étude a permis de dégager les insuffisances de ces textes afin d’identifier les domaines
d’optimisation.
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Troisieme partie :
Optimisation et perspectives du cadre

juridique et institutionnel de la pharmacie au

Niger
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TITRE I : IDENTIFICATION DES DOMAINES A
OPTIMISER

Apres une vingtaine d’années d’application et de mise en ceuvre, des insuffisances notoires ont
été identifiees, relatives tant aux aspects législatifs que reglementaires au niveau national et des
domaines non suffisamment couverts. Au niveau communautaire également, il parait nécessaire
de les relever pour servir de base pour les travaux futurs. Ces insuffisances légitiment un besoin
d’amélioration des textes régissant le secteur et I’activité pharmaceutiques au Niger. Les
principaux axes d’amélioration porteront sur les produits inclus dans le monopole

pharmaceutique d’une part et les actes définis dans ledit monopole.
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Chapitre I : Les insuffisances des textes juridiques actuels

Les dispositions juridiques actuelles comportent des insuffisances relevées a la lumiére de
I’application ou de I’interprétation qui en est faite et qui concerne tout autant le régime juridique
des produits que les domaines d’exercice de la profession et I’activité pharmaceutiques et ceux

de la médecine traditionnelle.
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Section |: Le régime juridigue du meédicament et les autres
produits pharmaceutiques

Selon ’usage qui en est fait, les produits sont classés différemment et de ce fait, sont soumis a
différents régimes juridiques qu’il convient de cerner. Ceci souléve les aspects relatifs au
monopole pharmaceutique, les différentes notions de produits pharmaceutiques, de produits de
santé et de produits frontiere ainsi que les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés.

Sous-section 1 : Fondement et contour du monopole pharmaceutique

278-  Le monopole pharmaceutique est un privilege accordé par le Iégislateur au pharmacien.
Cependant, ce privilege constitue une responsabilité fondée sur des compétences
scientifiques et professionnelles, sur I’indépendance du pharmacien ainsi que sur le respect
des devoirs et des obligations professionnels, dans le seul but de garantir la sécurisation de
I’approvisionnement de la population en médicaments et la protection de la santé publique.
Il est aménagé par un ensemble de textes législatifs et réglementaires qui organisent une
délégation du service public de la santé aux professionnels du médicament [61].

279-  En effet, les pharmaciens sont astreints, dans 1’intérét général a une mission de service
public garantissant aux patients 1’efficacité, la qualité et la sécurité des médicaments qu’ils
délivrent. Ceci est garanti par 1’obligation de soumission au code de la déontologie
pharmaceutique et les contréles auxquels ils sont soumis. Ainsi, toute personne, ou qu'elle
se trouve sur le territoire, doit pouvoir se procurer les médicaments dont elle a besoin a tout
moment, délivrés sous le controle d’un pharmacien, en application du principe d’exercice
personnel de la profession. Le législateur veille de ce fait, a ce que le pharmacien,
professionnel de santé publique, ne soit pas détourné de ce qui constitue 1’essence de sa
profession et consacre 1’essentiel de son temps a la dispensation de produits en lien direct
avec la santé des patients.

280-  Les objets compris dans le monopole pharmaceutique et listés a I’article 37 de la loi n°
97-002 du 10 janvier 1997 [83], comprennent les objets de pansement, les produits destinés
au diagnostic médical ou a celui de la grossesse et le matériel medico-chirurgical. Cette
appellation est aujourd’hui restrictive au regard de 1’éventail de produits et objets compris
dans ce domaine, des avancées thérapeutiques en matiere de technologies de santé. Depuis

la premiére ébauche des travaux sur ces produits sous 1’égide de I’OMS en 2007 avec la
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résolution WHAG0.29%7, ’on remarque une grande avancée avec une diversité de

documentation normative produite. La nouvelle appellation consacrée qu’il conviendrait

d’adopter serait « Dispositifs médicaux®® et Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro®>1%°

(DMDIV)» [156].

Sous-section 2 : Les produits pharmaceutiques

281- Les produits pharmaceutiques sont des préparations médicales utilisées dans
la médecine moderne et traditionnelle, qui sont indispensables pour prévenir et traiter les
maladies ainsi que pour protéger la santé publique [157]. Les produits pharmaceutiques

constituent une large classe de produits ou I’on retrouve le médicament et les autres produits

9 Word Health Assembly
% Un dispositif médical s’entend « comme tout instrument, appareil, machine, engin, implant, agent réactif pour
utilisation in vitro, logiciel, matériel ou autre article similaire ou apparenté, destiné par le fabricant a étre utilisé,
seul ou en association, chez ’homme, dans les buts suivants :
- Diagnostic, prévention, suivi, traitement ou atténuation d’une maladie ;
- Diagnostic, suivi, traitement, atténuation ou compensation d’un traumatisme ;
- Etude, remplacement, modification ou appui anatomique ou d’un processus physiologique ;
- Appui aux fonctions vitales ou maintien en vie ;
- Régulation de la conception ;
- Désinfection de dispositifs médicaux ;
- Fourniture d’information au moyen d’un examen in vitro d’échantillons humains et dont I'action
principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou
immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens».

% Un DMDIV s’entend « comme un dispositif médical, utilisé seul ou en association, destiné par le fabricant &
I’examen in vitro de prélevements provenant du corps humain exclusivement ou principalement pour fournir des
informations a des fins de diagnostic, de contréle ou de compatibilité ».

100 yne réglementation spécifique relative aux dispositifs médicaux et DMDIV était, jusque-Ia, incompléte voire
inexistante au Niger et pourtant cruciale du fait de I'ampleur du commerce international et la mise au point sans
cesse croissante de nouvelles technologies de santé et surtout des risques encourus par les patients en |'absence
d’encadrement, de suivi et de controle. Afin de combler le vide dans la réglementation des produits de santé a
usage humain et étre en adéquation avec les avancées dans le domaine pharmaceutique au niveau sous régional,
régional et international, deux arrétés ont été pris.

Le premier arrété porte sur la création, les missions, la composition et le fonctionnement de la commission
nationale d’agréments des établissements de fabrication, d’'importation, d’exportation, de promotion, de
distribution et de maintenance des dispositifs médicaux (CNA-DM) a usage humain.

Le deuxiéme arrété porte sur la reglementation des dispositifs médicaux (DM) et rassemble tous les aspects
concernant la classification, les exigences essentielles relatives a la sécurité et a la performance, les obligations
des fabricants, des autorités, des organes d’évaluation de la conformité, des importateurs, des exportateurs, des
distributeurs, des utilisateurs professionnels et les types d’établissements de fabrication, d’importation,
d’exportation et de distribution des DM. L'arrété prend en compte également les DMDIV, la surveillance du
marché a travers le contréle a I'importation, le contrdle de qualité, le contrdle de la promotion et de la publicité,
la lutte contre les DM de qualité inférieure et falsifiés et leur vente illicite, I'inspection des différents acteurs de
la chaine d’approvisionnement et la matériovigilance. Le respect des dispositions de ces arrétés permettra
I'introduction sur le territoire national et la circulation de DM répondant aux normes et standard internationaux.
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pharmaceutiques. Ce sont des substances chimiques, naturelles ou synthétiques utilisés a
des fins médicales a usage humain ou vétérinaire. Ils sont composés généralement d’un ou
plusieurs excipient(s) et d’une ou plusieurs substance(s) active(s), c’est cette substance
active qui est développée dans le but d’avoir un effet bénéfique sur des cibles biologiques
[158].

282-  La notion juridique du médicament est restée liée au droit depuis le XIV®™, période a
laquelle les apothicaires se sont regroupés en corporation [159]. Mais les origines de la
reglementation pharmaceutique remontent a 750-1258 a Bagdad, avec la profession des
« sayadila », les ancétres des pharmaciens, qui sont soumis a des inspections réguliéres par
le « muhtasib », considéré comme gardien de la santé publique [62]. Ainsi la définition
juridiqgue du médicament comporte trois composantes essentielles : la présentation, la
composition et la fonction autour desquelles la définition est établie et ainsi exclure le
charlatanisme de la pratique pharmaceutique. Ces éléments servent de référence pour le
juge en cas de litiges. Ainsi tout produit répondant a I’une de ces caractéristiques est
considéré comme un médicament. Les autres produits pharmaceutiques sont ces produits
autres que les médicaments mais qui sont également soumis a une réglementation nationale,
communautaire ou internationale. On peut citer les substances vénéneuses, les stupéfiants,
les dispositifs médicaux etc.

283-  La catégorisation actuelle des médicaments nécessite en 2022 une mise a jour au regard
de I’avancée considérable de la science. Ainsi, on assiste a une diversité de terminologie en
matiere de médicament qu’il faut prendre en compte dans la gestion et I’administration du
médicament mais aussi permettre une bonne prise de décision du juge en cas de litiges.
Ainsi, seraient a considérer les catégories suivantes : les autres produits biologiques en plus
des produits sanguins et leurs dérivés, le médicament homéopathique, le médicament de
thérapie innovante, radio-pharmaceutique, immunologique, générateur, la trousse, le
précurseur ; mais aussi les préparations telles que la préparation de thérapie cellulaire
xénogenique, la préparation de thérapie genique et la préparation hospitaliére. Egalement,
les médicaments destinés aux essais cliniques comprennent le médicament expérimental et
autorisé, le médicament auxiliaire et autorisé et le médicament expérimental de thérapie

innovante.
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Sous-section 3 : La notion des produits de santé et des produits frontiéres

284- Pour les produits de santé constituent une classe complexe. S’il n’existe pas de
définition juridique des produits de santé, plusieurs approches peuvent étre retenues pour
cerner les produits entrant dans cette catégorie [160]. De facon globale on peut dire qu'il
s'agit d'un terme générique dont le but est d'englober, sous le méme concept, différentes
sortes de produits présentant un intérét pour la santé humaine [161], a I’exclusion donc de
la santé animale. Cette notion prend donc en compte des excipients pharmaceutiques aux
dispositifs a finalité non strictement médicale utilisés dans les laboratoires de biologie
médicale pour la réalisation des examens de biologie médicale. Cependant, vu que la santé
animale a des répercussions sur la santé humaine par interaction directe ou indirecte, cette

exclusion devrait étre revue. Ainsi donc, délimiter les produits contenus dans cette classe

reléve plus du champ de compétence de I’autorité de réglementation pharmaceutique’®?

méme si de maniére générale et sans risque de se tromper, on peut considérer les
médicaments, les DMDIV, les produits cosmétiques, les produits sanguins et ceux d’origine
humaine, les produits thérapeutiques annexes etc.

285-  Les produits frontiéres sont ces produits qui sont situés a la limite des médicaments et a
I’origine de nombreux litiges : produits cosmétiques, compléments alimentaires, solutions
antiseptiques, eau oxygenée etc [159]. lls comportent des propriétés les assimilant au
médicaments, méme si dans leur utilisation, ils font ’objet d’une considération générale.
La réglementation des produits frontiéres, en apparence simple, comporte cependant des

facteurs nécessitant son renforcement. Ces facteurs peuvent étre 1’'usage massif qui en est

1011’ article L. 5311-1 du code de la santé publique francais délimite les compétences de ’ANSM en matiére des
produits a finalité sanitaire destinés a I'homme et des produits a finalité cosmétique, et notamment : les
médicaments, y compris les insecticides, acaricides et antiparasitaires a usage humain, les préparations
magistrales, hospitalieres et officinales, les substances stupéfiantes, psychotropes ou autres substances
vénéneuses utilisées en médecine, les huiles essentielles et plantes médicinales, les matiéres premiéeres a usage
pharmaceutique, les produits contraceptifs et contragestifs, les biomatériaux et les dispositifs médicaux, les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, les produits sanguins labiles, les organes, tissus, cellules et produits
d'origine humaine ou animale, y compris lorsqu'ils sont prélevés a I'occasion d'une intervention chirurgicale, les
produits cellulaires a finalité thérapeutique, le lait maternel collecté, qualifié, préparé et conservé par les
lactariums, les produits destinés a I'entretien ou a I'application des lentilles de contact, les procédés et appareils
destinés a la désinfection des locaux et des véhicules dans les cas prévus a l'article L. 3114-1, les produits
thérapeutiques annexes, les lentilles oculaires non correctrices, les produits cosmétiques, les micro-organismes
et toxines mentionnés a l'article L. 5139-1, les produits de tatouage, les logiciels qui ne sont pas des dispositifs
médicaux et qui sont utilisés par les laboratoires de biologie médicale, pour la gestion des examens de biologie
médicale et lors de la validation, de l'interprétation, de la communication appropriée et de l'archivage des
résultats, les dispositifs a finalité non strictement médicale utilisés dans les laboratoires de biologie médicale
pour la réalisation des examens de biologie médicale.
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fait, leur composition, une surveillance et un controle insuffisants a I’importation, la
détention et la distribution. Le risque est encore accru si ces produits, tels les cosmétiques
et les compléments alimentaires renferment des substances leur conférant des propriétés

thérapeutiques ou physiologiques.

Sous-section 4 : Les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés

286-  Les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés (PMQIF) regroupent différentes
catégories de produits dont la définition a ét¢ complexe a établir jusqu’en 2017. La
définition initiale était « produits médicaux de qualité inférieure, faux/faussement étiquetés,
falsifiés/contrefaits » mais il fallait aboutir a une définition s’inscrivant dans une

perspective de santé publique, et excluant les aspects relatifs a la propriété intellectuelle. La
définition actuelle de PMQIF92, établie sur la base des délibérations de la soixante-dixiéme
Assemblée mondiale de la santé, principale organe directeur de ’OMS, prend donc en

compte les produits médicaux de qualité inférieure!®®, les produits médicaux non

104

enregistrés ou non homologués'® et les produits médicaux falsifiés'% [162].

287-  Laprolifération des PMQIF, sous tendue par le développement du marché illicite encore
appelé marché parallele des médicaments, est un phénomene qui s’est développé
pratiquement dans tous les pays d’Afrique subsaharienne, de manicre un peu différente
selon le contexte de chaque pays. Au Bénin, par exemple, c’est la pénurie de médicaments,
consécutive a la faillite de I’Office national de pharmacie en 1980 apres avoir obtenu le
monopole pharmaceutique en 1975, qui a déclenché un marché parallele vite prospere. Au
Sénégal, face a la précarité des conditions socio-économiques, le marché parallele a été
organisé et géré en grande partie par la Confrérie des Mourides dont le réle économique et
politique est important. En Cdte d’Ivoire, 1’offre a d’abord été¢ le fait de trafiquants
étrangers, puis relayés par des nationaux sans ressources ou au chémage, offre encore

¢largie par I’introduction de médicaments fabriqués en Chine. Dans tous les cas, la

102 Assemblée mondiale de la santé, 2017, document A70/23, appendice 3 de I'annexe.

103 Les produits médicaux de qualité inférieure, appelés aussi produits « non conformes aux spécifications », sont
des produits médicaux autorisés qui ne répondent pas aux normes de qualité ou aux spécifications ou ne sont
conformes ni aux unes, ni aux autres.

104 Ces produits sont ceux qui n’ont pas été évalués et/ou approuvés par 'autorité nationale et/ou régionale de
réglementation pour le marché sue lequel ils sont commercialisés/distribués ou utilisés, sous réserve des
conditions autorisées par les réglementations et la législation nationales ou régionales.

105 | es produits médicaux falsifiés sont ceux dont I'identité, la composition ou la source est représentée de facon
trompeuse, que ce soit délibérément ou frauduleusement.
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dévaluation monétaire de 1994 a accéléré la multiplication des trafics dans les pays de la
zone cfa. En 1986, on avait compté 106 étalages de médicaments sur le marché international
(Dantokpa a Cotonou (Bénin), en 1996, leur nombre était passé a 256, pour atteindre 686
en 1999 (sans compter ceux des autres marches de la capitale) [163].

283-  Au Niger, le réseau informel du médicament a connu un essor considérable depuis
I’avénement du multipartisme a partir de 1991 et la levée du monopole de I’Office National
des Produits Pharmaceutiques et Chimiques intervenue en 1996 avec I’adoption de
I’ordonnance n° 96-74 du 28 novembre 1996 portant libéralisation de 1’importation des
médicaments et produits pharmaceutiques [164]. Malgré 1’existence d’une législation qui
précise le monopole du pharmacien dans le domaine du medicament, des réactifs de
laboratoire et des consommables médicaux, le circuit de distribution illicite du médicament
s’est développé de maniere diffuse dans toutes les grandes villes et les villages, ou se sont
installés de véritables grossistes, a partir desquels se ramifie un véritable réseau d’une
multitude de vendeurs des rues, le plus souvent issus d’une jeunesse au chdmage.

289-  Cependant, il existe peu de données accessibles sur le véritable volume de ce marché.
Au Bénin, il représenterait, selon la Direction de la pharmacie, 5 milliards FCFA, soit 40 %
du marché pharmaceutique. Au Mali, des indications portent sur le chiffre d’affaires des
vendeurs illicites de Bamako et sur le manque a gagner estimé par les officines et les
grossistes, mais il n’est guere possible de rapporter ces estimations aux chiffres du marché
officiel global. Au Niger, une étude parue en 2008 effectuée a partir des statistiques
douaniceres d’importations de 1999 a 2003 estimait que 70 a 80% des produits
pharmaceutiques importés échappent au marché licite. Toutes les catégories de produits
pharmaceutiques sont concernées, y compris les produits de santé publique, qui sont a la
base, distribués a titre gratuit par les programmes de santé.

290- Au niveau mondial, en 2018, une étude de I’OMS qui avait pour but d’estimer les
dépenses actuelles des pays en produits de qualité inférieure ou falsifiés. Neanmoins, les
données a la disposition du public concernant les ventes pharmaceutiques totales estimées,
stratifiées par pays a revenu faible ou intermédiaire, sont limitées : elles ne sont pas
désagrégées par classe thérapeutique et ne permettent donc pas d’estimations précises des
cotits. Cependant, si 1’on utilise des estimations combinées non pondérées de la taille du
marché pour les pays a revenu faible ou intermédiaire (prés de US $300 milliards) et les
taux d’échec observés (approximativement 10,5 %) pour calculer les dépenses possibles de

ces pays, on aboutit & une estimation totale de I’ordre d’US $30,5 milliards. Méme si cette
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estimation n’est qu’approximativement correcte, elle met en lumicre le nécessité urgente de
faire face a ce probléme. Elle attire aussi I’attention sur les besoins en données de meilleure
qualité concernant les dépenses au niveau national pour permettre des estimations plus
exactes de la charge économique pour ces pays [165].

291-  Ce phénomeéne, malgré sa prise en compte dans la PPN de 1995, a été tres peu abordé
dans la législation nigérienne. A part la consécration du monopole pharmaceutique a
I’article n°® 37 de la loi de 1997, I’article n° 40 relatif a ’exercice illégal de la profession de
pharmacie et la mention de I’article n° 59 de la méme loi qui dispose que « Tout débit,
étalage ou distribution de médicaments est interdit sur la voie publique, dans les foires ou
marchés, a toute personne, méme munie du dipléme de pharmacien », une disposition
spécifique et une définition des PMQIF et du marché illicite font défaut. Ceci rend la lutte
contre ce fleau difficile du fait du manque de substance législative adéquate, méme si
I’ordonnance n° 99-42 du 23 septembre 1999 relative a la lutte contre la drogue au Niger
[166] et le décret n° 2015-295/PRN/MISPD/ACR du 5 Juin 2015 déterminant les missions,
I’organisation et le fonctionnement de I’Office Central de Répression du Trafic Illicite des
Stupéfiants (OCRTIS) [167] ont essayé de combler le gap concernant les stupéfiants et le
trafic illicite et renforcé la collaboration avec le ministére de la santé publique, de la
population et des affaires sociales.

292- Une situation inquiétante et favorisant le développement du trafic illicite des
médicaments et autres produits pharmaceutiques, particulierement les stupéfiants et les
produits psychotropes est le contexte sécuritaire dans la région du Sahel*®. Depuis un peu
plus d’une décennie, cette zone est confrontée a une insécurité grandissante du fait des
activités de divers groupes terroristes. Ainsi, les facteurs tels qu'un acces limité a des
produits médicaux de qualité, sdrs, efficaces et abordables, la corruption parmi les agents
des forces de I'ordre et des douanes et un manque des contréles aux frontiéres ont contribué
a la création d’un environnement propice au trafic dans et au-dela les pays du Sahel, le
Burkina Faso, le Tchad, le Mali, la Mauritanie et le Niger comme le souligne le rapport de
I’ONUDC sur le trafic des produits medicaux dans le Sahel (le rapport s’est focalisé sur le

Burkina Faso, le Tchad, le Mali, la Mauritanie et le Niger).

106 Le mot Sahel (Es-Sahel) désigne « rivage » ou encore « bordure » en arabe. C’est I'espace de transition qui
sépare au nord le désert du Sahara, et au sud la zone soudanienne. Il s’agit d’une région africaine qui inclut, au
sens large, 10 pays : le Burkina Faso, le Cameroun, la Gambie, la Guinée, le Mali, la Mauritanie, le Niger, le Nigéria,
le Sénégal et le Tchad.
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293-  En ce qui concerne le Niger, cette situation conduit d’une part, & un grand nombre de
réfugiés provenant des autres pays et des déplacés internes®’ et d’autre part, I’instabilité
qui en résulte et la vulnérabilité des populations locales ont permis le développement de
divers trafics dont celui de la drogue. Différents rapports et écrits ont établi la connexion
entre le contexte sécuritaire et le développement de réseaux criminels [168-170] et il
convient de prendre en compte ces aspects dans la définition future des interventions dans
le domaine de la santé et la mise en ceuvre des recommandation dans le cadre des reformes

pour I’optimisation du secteur pharmaceutique.

Un exemple de réseau criminel organisé de trafic de produits médicaux a été rapporté par
les médias locaux au Niger aprés que I'Office Central de Répression du Trafic lllicite des
Stupéfiants (OCRTIS) a démantelé un réseau de criminels a Yaboni, un village proche de
la capitale, Niamey, le 26 juillet 2022. Les forces de I'ordre ont saisi 229 364 comprimés
de tramadol Royal 225 mg, 8 000 comprimés d'exol et ont retracé la chaine
d'approvisionnement. Les cing personnes arrétées étaient des ressortissants nigériens qui
opéraient en collaboration avec des partenaires basés en Inde pour exporter des produits
médicaux via le port de Tema, au Ghana. Une fois au Niger, une partie des produits
médicaux a été acheminée a l'intérieur du pays, en particulier vers les zones auriféres de
Djado et de Tchibarakaten, ou les prix de ces produits devraient tripler, tandis que certains
ont été acheminés vers la Libye (Rapport ONUDC sur le trafic des produits médicaux dans
le Saleh, 2022).

Ces produits sont appelés a se retrouver au niveau des différents établissements et entreprises
pharmaceutiques. Ceux-ci, méme s’ils sont prévus par la loi pharmaceutique, ne répondent pas

vraiment aux besoins actuels pour I’atteinte des objectifs de la santé en matiére pharmaceutique.

107 Selon I’Agence des Nations Unies pour les Refugies, le Niger accueille 580 838 personnes dont la situation est
préoccupante, dont 48 % sont des personnes déplacées a I'intérieur du pays (PDI), 43 % des réfugiés, 6 % des
rapatriés, 2 % des demandeurs d’asile et d’autres personnes dont la situation est préoccupante (principalement
des Burkinabés). La plupart des réfugiés sont originaires du Nigeria (73 %) et du Mali (21 %). La population est
majoritairement jeune (58 % de jeunes), les femmes représentant 53 %. En raison d’une détérioration continue
de la sécurité a sa frontiere, le Niger accumule les situations de déplacement forcé (sortie et entrée) depuis 2012,
y compris les dernieres vagues en provenance du Burkina Faso, du Mali et du nord-ouest du Nigeria :
https://www.unhcr.org/fr/niger.html
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Section Il : Les etablissements pharmaceutiques

Sous-section 1 : les établissements de dispensation

294-  Les établissements de dispensation comprennent les officines!®, les pharmacies & usage

intérieur'® et les dépdts pharmaceutiquest®. Ces établissements doivent tous suivre une
procédure d’autorisation d’ouverture et d’exploitation et sont soumis aux controles et a
I’inspection pharmaceutique. Toute dispensation de médicaments et autres produits
pharmaceutiques est interdite en dehors de ces catégories d’établissements. Dans la
pratique, 1’on reléve aussi des difficultés d’application tant du c6té du régulateur que des
bénéficiaires des autorisations.

295-  L’activité des officines, spécifiquement en ce qui concerne la dispensation des
médicaments et produits des listes et ceux sous contrdle n’est pas suffisamment encadrée,
malgré I’obligation expresse de la tenue des ordonnanciers et des registres pour la gestion
de ces produits. Cependant il faut noter que cette responsabilité incombe au régulateur de
mettre a disposition ces outils de suivi. La gestion informatisée de I’officine permet tout
aussi bien la prise en compte et la saisie des informations y relatives en incluant les modules
nécessaires aux logiciels utilisés.

296-  La gestion des pharmacies a usage intérieur par un pharmacien n’est obligatoire que
dans les établissements de santé ayant une capacité de 150 lits et plus. Pour les
établissements de moindre capacité, la gestion peut étre assurée par un infirmier ou une
sage-femme ayant recu les formations complémentaires nécessaires. Ceux-ci sont soumis
aux mémes regles déontologiques et au secret professionnel que le pharmacien. De par leur
régime, les médicaments et produits débités dans ces pharmacies sont limités a ceux de

premiére nécessité pour la stabilisation du patient [171] mais il est fréquent de constater que

108 | ’article n° 43 de la loi n° 97-002 du 10 janvier 1997 définit I'officine comme |'établissement affecté a la
dispensation au détail des médicaments, produits et objets mentionnés a I'article 2 de la méme loi ainsi qu'a
I'exécution des préparations magistrales ou officinales.

109 |’ article n° 69 de la loi précitée dispose que les établissements publics ou privés de santé et médico-sociaux
dans lesquels sont traités les malades peuvent ouvrir une ou plusieurs pharmacies a usage intérieur selon la
capacité de I'établissement et que I'activité des pharmacies a usage intérieur est limitée a I'usage particulier des
malades traités dans les établissements ou elles ont été constituées.

10 | *article n° 72 de la méme loi définit le dépdt de médicaments comme un établissement affecté a la vente au
détail des produits pharmaceutiques et objets de pansements figurant sur une liste arrétée par le Ministre chargé
de la Santé. Toutefois cette liste peut étre élargie a d'autres produits dans une localité lorsqu'un médecin y
exerce.
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ces pharmacies ne se limitent pas a ces produits et détiennent un stock concurrengant les
officines tant en termes de variétés que de quantité des produits.

297-  Les dépdts de médicaments sont établis dans les localités dépourvues d’officine de
pharmacie ouverte au public afin de rapprocher le médicament a la population de la localité.
L’ouverture d’une officine dans la méme localité rend ’autorisation du dépot caduque, qui
peut se déplacer vers une autre localité dépourvue d’officine ou céder son stock a 1’officine.
Leur approvisionnement en médicaments et autres produits autorisés a étre débités au
niveau de ces dépots doit s’effectuer aupres des officines publiques et privées. Cependant,
I’implantation de ces dépdts ne respecte pas les principes établis et il est fréquent de voir
ces établissements ouverts et fonctionnels en pleins milieux urbains, ayant développés un
circuit parallele d’approvisionnement, avec un stock au-dela du cadre permis et surtout, en
dépit de I’objectif d’accessibilité géographique dans D’esprit duquel la dérogation est

accordée.

Sous-section 2 : Les établissements d’importation et de distribution

298-  Pourrappel, I’article n® 82 de la loi pharmaceutique définit I’établissement d'importation
et de distribution en gros, comme tout établissement pharmaceutique se livrant a I'achat en
vue de la vente en I'état de médicaments, produits chimiques a usage pharmaceutique,
réactifs, plantes médicinales, objets de pansements et matériel médico-chirurgical. 1l doit
étre la propriété d’un pharmacien, un groupe de pharmacien ou une société dont la direction
est assurée par un pharmacien de nationalité Nigérienne. Les insuffisances relevées en ce
qui concerne ces établissements sont de plusieurs ordres : la propriété, la participation au
capital, la répartition nationale de ces établissements, I’ambiguité du role de pharmacien
responsable. L’ouverture et I’exploitation de ces établissements pharmaceutiques sont
subordonnées a I’autorisation préalable du Ministre en charge de la Santé apres avis du
Conseil National de 1’Ordre des Pharmaciens.

299- Les ¢tablissements d’importation et de distribution en gros, de fabrication et de
préparation sont le plus souvent ouverts par des bailleurs ayant engagé un pharmacien pour
introduire le dossier. Toutefois, la loi n° 97-002 du 10 janvier 1997 impose que la direction
de ces établissements soit assurée par un pharmacien de nationalité nigérienne. Ce
pharmacien directeur est aussi le pharmacien responsable devant les autorités publiques.
Malgré la notion de pharmacien responsable des établissements pharmaceutiques, la

Iégislation ne fait pas obligation au pharmacien de détenir des actions au sein de ces sociétés

178



et ceci conduit a une « déprofessionnalisation » de I’activité, reléguant le pharmacien au
second plan de la gestion de 1’établissement, sans aucune tache précise et tangible ; et
pourtant, en cas d’infractions a quelques dispositions que ce soit, la responsabilit¢ du
pharmacien est engagée. Cette situation est I'une des principales causes du grand nombre
d’établissements d’importation et de distribution en gros, mais aussi des difficultés a
maitriser et réguler efficacement le secteur, d’ou le développement du marché illicite.

300- Aussi, la loi ne fait pas obligation aux établissements de s’implanter dans les autres
régions du pays afin d’établir un certain équilibre dans 1’approvisionnement du marché
pharmaceutique et I’accessibilité des médicaments. Ainsi, la majorité des centrales sont
localisées a Niamey avec quelques rares succursales a I’intérieur du pays et 1’acheminement
des produits pharmaceutiques se fait par voie terrestre, sur une route nationale longue de
1488 km d’ouest en est du pays et reliant cinq des huit régions que comptent le pays dont
Niamey la capitale qui se trouve a I’ouest. Cette situation de déséquilibre peut occasionner
un retard d’approvisionnement et des risques de rupture ou de tensions de stocks dans les
régions de l’intérieur, avec la forte probabilit¢ d’une maitrise insuffisante du circuit
d’importation a partir des pays frontaliers de ces régions et la possibilité que la population
ait recours a d’autres modes d’obtention de médicaments pour se soigner que le circuit

officiel.

Sous-section 3 : Les établissements de préparation et de fabrication

301- L’article n® 76 de la loi pharmaceutique définit ces établissements comme tout
établissement de fabrication se livrant, en vue de la vente, a la préparation totale ou partielle
des médicaments, matériel médico-chirurgical et objets de pansements conformément aux
bonnes pratiques de fabrication (...). Sont considérées comme des préparations, avec les
obligations de contréle y afférentes, la division, le changement de conditionnement ou de
présentation de ces médicaments, matériel médico-chirurgical et objets de pansements. Les
conditions d’ouverture et d’exploitation sont les mémes que pour les établissements
d’importation et de distribution et en plus des insuffisances relevées pour ces derniers, les
établissements de fabrication ont la particularité d’étre quasi inexistants au Niger. Une seule
industrie, société d’état avec une gamme de produits et une capacité de production tres
limitées marque le paysage industriel du pays, qui repose sur les importations au niveau
régional et international pour satisfaire les besoins en médicaments et autres produits de

santé de la population.
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302- Mais le probleme devrait étre considéré dans sa globalité, prenant en compte la situation

communautaire en matiere de production des produits pharmaceutiques. Certes les marchés

111

nationaux, pris individuellement ne constituent pas des marchés conséquents=--, mais une

production communautaire pourrait étre envisagée pour réduire la dépendance aux sources
d’approvisionnement extérieurs, améliorer la disponibilité et I’accessibilité des produits de
santé, booster la création d’emplois et accroitre I’expertise locale. Pour cela, les codes des
investissements communautaires et nationaux pourraient éventuellement étre revus en
faveur du secteur pharmaceutique, en plus des opportunités sur la libre circulation des
personnes et des biens et les échanges entre les pays dans le cadre de la zone de libre-

échange continentale africaine.

L’analyse ne saurait étre complete sans celle concernant les dispositions relatives a la MT, du

fait de la place qu’elle occupe dans la vie de la population nigérienne.

111 pour le cas de 'UEMOA, la population des pays varie de 1 600 000 & 26 500 000 habitant pour un total estimé
a 120 193 000 habitants en 2019, selon la Banque Mondiale :
http://databank.banquemondiale.org/data/download/POP.pdf
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Section 111 : La médecine et la pharmacopée traditionnelles (MT)

Malgré sa popularité, ses résultats indéniables et les efforts consentis dans le domaine, la
pratique de la MT reste empirique, rendant difficile une reconnaissance formelle de son apport
et son intégration dans le systeme et les soins de santé tant préconisée par les instances
communautaires et internationales. Les insuffisances relevées sont de plusieurs ordres : les
méthodes et pratiques et les établissements au sein desquels elle se pratique et les insuffisances

institutionnelles.

Sous-section 1 : Les pratiques et méthodes de la MT

303- Les pratiques actuelles de la MT minent les efforts pour I’atteinte de 1’objectif de son
intégration dans le systéme et soins de santé au Niger. Le non-professionnalisme dont font
preuve certains praticiens et le charlatanisme grandissant au sein de la profession entachent
le rayonnement de cette pratique et doivent étre adresses en priorité afin de mieux capitaliser
les connaissances et savoirs accumulés au fil des siécles. Le recours aux publicités parfois
mensongeéres sur les médias et plus récemment les réseaux sociaux posent la problématique
d’un meilleur controle de ces moyens de communication, d’encadrement des tradipraticiens
et de sensibilisation de la population sur les risques encourus quant a I’utilisation de remedes
non homologués ou de composition incertaine. Pourtant, la loi de 1997 et son décret
d’application imposent aux tradipraticiens de s’enregistrer au niveau d’une des associations
du domaine avant de postuler a une autorisation d’exercice de la médecine traditionnelle
aupres du ministre en charge de la santé publique.

304-  La gestion actuellement faite des tradipraticiens au niveau régionale ne permet pas non
plus une visibilit¢ du nombre exact pratiquant cette profession, 1’éventail des maladies
prises en charges, le niveau d’expertise des tradipraticiens et le systeme mis en place pour
le circuit du patient et la référence en cas de non amélioration par le reméde traditionnel. Il
serait surtout intéressant, d’un point de vue santé publique, avoir les statistiques de
consultation, de guérison et de transfert vers un centre de santé approprié pour prise en
compte dans les statistiques sanitaires et les comptes de la santé. A terme, cette mesure
permettrait de béneficier de donnees fiables et factuelles pouvant renforcer le processus
d’intégration au sein de la médecine conventionnelle.

305-  Par ailleurs, a part I’arrété n° 230/MSP/DPHL du 24 aolt 1998 portant liste des plantes

médicinales et des écrits des auteurs, une compilation sous forme de pharmacopée ou un
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recueil scientifique des plantes médicinales, leur identification et leur utilisation n’a jamais
la médecine traditionnelle, a travers la direction de la pharmacie et de la médecine
traditionnelle. Un tel ouvrage aurait favorisé les recherches en la matiere tout en légitimant
certaines pratiques d’extraction, de préparation, de conservation et d’administration de ces
remedes et ouvrirait les opportunités pour une exploitation industrielle de la MT ainsi que

la recherche et le developpement de nouveaux médicaments a base de plantes.

Sous-section 2 : Les établissements de MT

306- Les établissements de MT tels que reconnus par I’article n°® 88 du décret n° 97-
301/PRN/MSP du 6 aolt 1997 fixant les modalités d’application de 1I’ordonnance n° 97-002

du 10 janvier 1997 portant Iégislation pharmaceutique [85] sont les cabinets de consultation

114

et de soins traditionnels'!?, les herboristeries'*3, les drogueries'* et les unités de production

115

de médicaments traditionnels améliorés~*> (MTA). Pour I’ouverture et I’exploitation de ces

établissements, une autorisation doit étre requise auprés du ministre en charge de la santé
publique. Aujourd’hui, la situation de ces établissements est ambigué de par la non maitrise
de leur nombre, répartition sur le territoire, le profil et I’expertise des promoteurs, le respect
des normes régissant leur tenue ainsi que les systeme d’assurance qualité des produits
utilisés.

307-  Ence qui concerne les unités de production des MTA, il n’en existe aucun officiellement
et réguliérement autorisé mais plutdt des unités clandestines démantelées par la police
[172]. Pourtant, vu les potentialités qu’offrent la MT et le large éventail de ses remedes, en
plus des opportunités citées dans la sous-section precédente, la production locale des MTA
renforcerait la disponibilité et I’accessibilité des médicaments et 1’amélioration de la prise

en charge des patients. Les autres formes d’établissements de MT ne sont pas non plus

112 Le cabinet de consultation et de Soins traditionnels est un établissement privé accueillant les malades qui
peuvent y recevoir tous les soins dans le domaine de la médecine et de la pharmacopée traditionnelles.

113 | 'herboristerie est un établissement destiné a la vente pour usage médical de plantes ou parties de plantes
médicinales.

114 | 3 droguerie est un établissement destiné a la vente pour usage médical des substances médicinales autres
que les plantes.

115 | 'unité de production de médicaments traditionnels améliorés est une unité semi-industrielle ou industrielle
qui transforme les matieres premiéres d'origine végétale animale ou minérale en formes pharmaceutiques
élaborées.
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répertoriées au niveau du ministére parce que les promoteurs de ces établissements n’y

viennent pas pour se conformer aux exigences des textes.

Sous-section 3 : les insuffisances institutionnelles

308- Ladirection de la pharmacie et de la médecine traditionnelle est la structure du ministére
de la santé publique, de la population et de des affaires sociales en charge de la gestion de
la MT et la SONIPHAR est en charge de I’exploitation industrielle de la pharmacopée
traditionnelle. Cependant, ce schéma n’est pas favorable pour le développement de la MT
et garantir 1’acces a des services de qualité de proximité a la population dans le secteur
public et privé en la matiére. Les activités de MT sont diluées dans celles, générales de la
direction et a ce jour, aucun MTA n’a été produit par la SONIPHAR. Les autres structures
intervenant dans le domaine sont les associations de tradipraticiens, chargées d’enregistrer
et suivre les activités des praticiens. La aussi, I’on dénote une insuffisance de coordination
avec celles du ministére et cela vient accentuer la faiblesse de développement de la
recherche et de la valorisation des résultats de recherche en matiere de médecine et de
pharmacopée traditionnelles.

309- Il faut aussi relever I’insuffisance de ressources humaines animant la division en charge
de la médecine et la pharmacopée traditionnelle et des ressources financieres consequentes
pour permettre la mise en ceuvre de la stratégie en matiere de M T, conduire les recherches
et études nécessaires et assurer un encadrement et un accompagnement des tradipraticiens
vers 1’adhérence a un systéme d’assurance qualité de leurs produits, afin de favoriser la
démarche vers la réglementation effective de toutes les activités de la MT et I’homologation

des produits qui en sont issus.

En ce qui concerne les actes réglementaires, les insuffisances sont aussi relevées dans différents
aspects, appelant le 1égislateur a une reconsidération de ces dispositions afin de garantir une

meilleure régulation du secteur.
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Section IV : Les actes réglementaires

11 s’agit spécifiquement ici des dons de médicaments, les importateurs de produits de santé, le

volume des importations, le contréle qualité des médicaments et les dérogations de signatures.

Sous-section 1 : Le don des médicaments

310- Les critéres et conditions relatifs au don en médicaments et matériels médico-
chirurgicaux sont fixés par I’arrété n° 0071/MSP/DPHL du 03 Juin 1996, avec pour
objectifs d’instaurer une coopération technique plus fructueuse avec [’ensemble des
partenaires au développement sanitaire, instaurer un veéritable partenariat basé sur des
accords clairs et précis et améliorer 1’assurance de la qualité des médicaments [173]. Les
conditions relatives a la durée de validité des produits a la date de réception, la conformité
de produits a la liste nationale et la certification de la garantie de qualité des produits sont
exigées pour la recevabilité des dons. Ainsi, les médicaments et matériels médico-
chirurgicaux recus en dons devraient contribuer a la prise en charge efficiente des malades
et appuyer ’accessibilité dans le cadre des coopérations bi et multilatérales.

311-  Cependant, I’esprit de 1’arrété semble se limiter aux médicaments et matériel médico-
chirurgical. Avec le développement des produits relevant de la santé, il conviendrait de
considérer les produits de santé de maniére générale afin de prendre en compte les
différentes catégories de préparation, les matiéres premiéres a usage pharmaceutique, les
DM/DMDIV, les produits cosmétiques, les compléments nutritionnels etc. Tous ces
produits peuvent faire objet de dons mais la non prise en compte peut entraver la procédure
d’entrée en possession et ainsi retarder 1’accessibilité ou la mise en disposition aux patients.

312-  Aussi, I’arrété ne fait pas exclusion aux produits entamés et ramenés dans les officines
des pays donateurs et les quantités pouvant dépasser la consommation du pays méme si la
date d’utilisation est respectée. Dans le premier cas, la continuité du traitement pourrait ne
pas étre garantie, exposant le patient a un changement de traitement ou de molécule ou pire
encore, a une non initiation du traitement pour cause de non garantie de disponibilité du
médicament pour la continuité du traitement; sans compter que les conditions de
conservation pourraient étre altérées pendant la période de détention du médicament par le
premier patient, la période de stockage et de regroupement des stocks en vue
d’acheminement dans le pays destinataire. Dans le deuxiéme cas, un stock trop important
de médicament objet d’un don peut largement dépasser la consommation moyenne du pays.

Ceci peut aboutir & un stockage prolongé avec le risque de péremption et donc d’une
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procédure de destruction qui pourrait étre couteuse alors qu’un autre pays pourrait en
bénéficier.

313-  Un autre aspect non pris en compte est les dons destinés aux malades souffrant de
maladies rares, dont le médicament pourrait ne pas étre listé dans la nomenclature nationale
des médicaments ou enregistrés au Niger du fait de la faiblesse de la demande, ceux destinés
aux communautés ou a des établissements spécifiques dans le cadre de partenariats ou
accord de coopération entre établissements hospitaliers ou de recherche. Ceci pourrait étre
encadré de fagon efficiente avec I’implication du pharmacien responsable de la structure
destinatrice du don, qui doit étre informé de I’origine des produits et obtenir la garantie de
leur qualité pour un usage rationnel et un suivi de stock adéquat afin d’éviter le sur stockage
et le gaspillage de ressources.

314-  Autre disposition a prendre en compte est la situation d’urgence et d’alerte sanitaires.
Avec la crise de la Covid-19, les pays africains ont bien senti le besoin d’adapter leurs
dispositions pas seulement en matiére d’approvisionnement, mais également dans d’autres
domaines de la régulation des produits de sant¢ comme 1’homologation, Ila
pharmacovigilance, les essais cliniques et la surveillance du marché afin de faire face aux
tensions d’approvisionnement en produits essentiels de prise en charge de ces situations
d’urgence. Ceci pourrait étre boosté par une collaboration efficiente entre les autorités

pharmaceutiques au niveau communautaire et au-dela.

Sous-section 2 : Le profil des importateurs

315-  L’arrété n° 085/MSP/DPHL DU 15 AVRIL 1997 fixant les modalités d’importations
des médicaments et autres produits de santé est, de loin, le texte réglementaire ayant le plus
d’insuffisance dans le dispositif pharmaceutique alors qu’il constitue un élément clé dans
I’approvisionnement et ’accessibilit¢ des médicaments. En premier lieu, méme si la
législation pharmaceutique donne une habilitation d’importation de médicaments et autres
produits pharmaceutiques a des personnes physiques ou morales, il convient de classer ces
importateurs de par la catégorie et le volume de leurs activités. En ce qui concerne les
personnes morales, il peut s’agir de grossistes-distributeurs, les industries de production, les
programmes de santé, les organisations des nations unies, les organisations non
gouvernementales, les officines de pharmacie, des hopitaux publics ou privés, les

universités dans le cadre des recherches ou les communautés dans le cadre des dons. Les
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personnes physiques quant a elles, peuvent étre les représentants des laboratoires dument
reconnus et autorisés pour exercer cette activité.

316-  Un particulier ne devrait en aucun cas importer des médicaments et autres produits
pharmaceutiques méme pour son propre usage, sauf le cas d’un voyageur avec son
traitement. Si le cas se présente, le patient doit étre en possession de 1’ordonnance et de la
justification de délivrance ou de dispensation couvrant la période de possession des
produits. Cette disposition particuliére est prise en compte dans 1’ordonnance n° 99-42 du
23 septembre 1999, relative a la lutte contre la drogue au Niger mais seulement en ce qui
concerne les stupéfiants et les substances psychotropes pour les patients voyageant avec
leur traitement et arrivant dans le pays ou en transit [166]. Cet aspect doit donc étre pris en
compte dans la révision prochaine des textes pharmaceutiques.

317-  Quel que soit le profil des importateurs a définir en dehors des grossistes-distributeurs
et des industries, ceux-ci ne peuvent étre autorises a importer que les produits entrant dans
le cadre de leurs activités et pour lesquels il y a rupture de stock dument documentée en
attendant la reprise de I’approvisionnement, tension d’approvisionnement par les voies
ordinaires, médicaments pour les maladies rares ou urgence sanitaire. Ainsi, I’intégrité de
la chaine d’approvisionnement sera conservée au mieux possible car une multitude
d’importateurs et de circuits d’approvisionnement peuvent favoriser 1’introduction de

produits méedicaux de qualité inférieure ou falsifiés et le développement du marché illicite.

Sous-section 3 : Le volume et la fréquence des importations par les structures
non-grossistes

318-  Le volume et la fréquence des importations sont deux paramétres importants quand on
parle d’autorisations d’importation accordées a des structures et établissements dont
Iactivité primaire n’est pas I’importation et la distribution en gros de produits
pharmaceutiques ou de sante. Pour ces importateurs, les produits, objets de la demande
d’autorisation d’importation doivent étre conformes non seulement a leurs activités, mais
aussi le volume. Il serait inopportun de confondre I’activité d’une officine de pharmacie ou
d’un hopital a celle d’un établissement d’importation et de distribution, qui a vocation
d’assurer I’approvisionnement du pays en produits pharmaceutiques et autres produits de
sante, spéecifiquement les produits de la liste nationale des médicaments essentiels. Il est

donc essentiel de reglementer le volume des importations de ces structures non grossistes
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pour garantir le respect des attributions des établissements et structures utilisateurs de
médicaments et autres produits de santé.
319-  La reglementation des fréquences des importations doit aussi s’aligner aux exigences

énoncées concernant le volume a autoriser. Du moment ou ces structures ne sont autorisées
a importer qu’a titre dérogatoire et pour des raisons citées plus haut''®, la fréquence doit

également étre contr6lée pour éviter une multitude de demandes pouvant entrainer une
surcharge de travail, un gaspillage de ressources, un retard dans le traitement des demandes
et une forte probabilité de retard dans la libération des importations au niveau du cordon
douanier. Une fréquence élevée de demande provenant des structures a vocation non-
grossistes peut aussi dénoter une insuffisance de planification des besoins tant au niveau de
ces structures qu’au niveau des grossistes eux-mémes ; révélant ainsi leurs difficultés a
approvisionner régulierement le marché pour satisfaire le besoin des populations en

médicaments essentiels et autres produits pharmaceutiques.

Sous-section 4 : Les pharmacies hospitalieres vs les pharmacies a usage
intérieur (PUI)

320-  La pharmacie hospitaliére est une discipline de la pharmacie pratique, qui porte la
responsabilité de I’approvisionnement de produits pharmaceutiques complexes, soit en les
achetant, soit en les produisant et qui contribue a un usage sdr, efficient et rationnel des
médicaments [174]. Pour le besoin du fonctionnement des centres hospitaliers, ceux-ci
peuvent avoir besoin d’ouvrir une pharmacie hospitaliére ou une pharmacie a usage
intérieur selon I’objectif visé. La pharmacie a usage intérieur est celle dont ’activité est
limité a 1’usage particulier des malades [62]. La législation pharmaceutique du Niger prévoit
I’ouverture de pharmacies a usage intérieur dans les établissements publics ou privés de
santé et médico-sociaux dans lesquels sont traités les malades. Ces PUI peuvent avoir
plusieurs sites au sein d’'un méme espace géographique et doivent faire 1’objet d’une
autorisation préalable du ministre en charge de la santé publique, tout comme le transfert
ou la fermeture ; ainsi que toute modification des éléments figurant dans 1’autorisation
initiale.

321- Dans des conditions exceptionnelles, la PUI peut étre autorisée a approvisionner

d’autres PUI en médicaments, a vendre au détail des médicaments et a vendre en gros, dans

116 paragraphe 317-
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les meilleures conditions financiéres, les médicaments non disponibles par ailleurs aux

organisations a but non lucratif et a vocation humanitaire, agréés par [’autorité
compétente!?’. La législation impose aux promoteurs d’essais ou d’expérimentation

envisagees sur les médicaments et autres produits relevant du monopole pharmaceutique,
ou sur des mateériels médicaux stériles ou sur des préparations hospitaliéres, d’informer le
pharmacien hospitalier qui doit assurer la gestion du stock et leur dispensation. Le
pharmacien hospitalier est également autorisé a réaliser, selon la pharmacopee, les
préparations rendues nécessaires par ces expérimentations ou essais.

322-  L’arrété n°0189/MSP/DPHL du 08 juillet 1998 défini quant a lui la gérance d'une
pharmacie a usage intérieur [175]. Selon les dispositions de cet arrété, la présence d’un
pharmacien gérant d’une PUI est exigée pour un établissement de santé d’une capacité de
lit supérieure ou égale a cent cinquante lits. En deca, la gérance de la PUI peut étre confiée
a un préparateur en pharmacie, un infirmier ou une sage-femme!*8. Cette disposition, ayant
été prise au temps ou il y avait une insuffisance de pharmaciens dans le pays. Présentement,
avec deux facultés de pharmacies opérationnelles et commencant a produire des
pharmaciens, I’on peut étre plus ambitieux et cibler la présence de pharmaciens jusqu’au
niveau operationnel de la pyramide sanitaire (niveau district sanitaire), garantissant ainsi
I’expertise pharmaceutique et le respect des bonnes pratiques pharmaceutiques tout au long

de la chaine de distribution.

Sous-section 5 : Le contr6le de qualité des medicaments

323-  Le contrdle de qualité des médicaments génériques avant leur mise en consommation
est institué par 1’arrété n° 0281/MSP/DPHL du 18 Novembre 1998. Aux fins de cet arrété,
tout médicament générique doit étre soumis a un contréle de qualité avant la mise en
consommation. Il n’est donc pas applicable, a la date de sa signature, aux spécialités

pharmaceutiques qui doivent étre accompagnées de leur certificats d’analyses. Avec

117 Ces conditions sont :
- lIn’yapas dautres sources d’approvisionnement possibles pour un médicament ou produit déterminé,
- lln’y a pas d’autres sources de distribution possibles,
- Encas d’urgence,

118 | o5 exigences en termes de capacité de lis sont : jusqu’a 150 lits : un préparateur en pharmacie, un infirmier
ou une sage-femme, de 150-500 lits : un pharmacien assisté d'un préparateur en pharmacie, un infirmier ou une
sage-femme et de 500 lits a plus, 2 ou plusieurs pharmaciens.
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I’avénement sur le marché des médicaments génériques de marque ou génériques plus, cet
arrété montre ses insuffisances car ne couvrant ces derniers.
324-  Par ailleurs, si dans 1’arrété, 1’obligation de contrdle de qualité est claire, il n’en est pas

ainsi concernant la fréquence et de la responsabilité de 1’échantillonnage ainsi que de
1’acheminement des échantillons au LANSPEX*'®, le laboratoire national de contréle de

qualité. Ces aspects devraient, a défaut étre pris en compte dans une procédure validée et
mise en ceuvre par 1’autorité de réglementation pharmaceutique, dans le cas du Niger, la
Direction de la Pharmacie et de la Médecine Traditionnelle (DPH/MT), I’inspection
pharmaceutique ou une collaboration des deux structures dans le cadre de la surveillance
du marché, une des fonctions réglementaires dévolues aux ANRPSs.

325-  Aussi, I’arrété ne fait pas cas du devenir des résultats de ces contrdles, surtout si
I’échantillonnage est effectué sur la demande de I’importateur et qu’il y a non-conformité
des échantillons, ainsi que la coordination de la conduite a tenir entre la DPH/MT, les
services de I’inspection et le LANSPEX. Une procédure préalablement établie permettrait
de faire une évaluation optimale des risques liés a 1’approvisionnement des produits de
santé, aux défis des importations, 1’origine géographique des produits importés et les
fournisseurs ; et jeter les bases pour un programme national de surveillance du marché et

de surveillance post-commercialisation basée sur les risques.

Sous-section 6 : Les dérogations et délégation de signature

326-  Des dérogations sont accordées a des non pharmaciens pour la détention et la vente au
détail des médicaments. Ces dispositions, prises dans le cadre de la préservation de la santé
publique, accordent la possibilité aux dépositaires (préparateur en pharmacie et par
dérogation tout autre professionnel de la santé libre de tout engagement autorisé a ouvrir et
exploiter un dépdt privé de médicaments) avant I’entrée en vigueur de la loi n°® 97-05 a
continuer d’exercer leur activité (Articles 19, 72,73,74 et 75), la possibilité d’accorder aux
médecins installés dans les agglomérations dépourvues d’officine de pharmacie ouverte au
public de dispenser des médicaments qu’ils prescrivent a leurs patients (Article 63) et
I’exercice de la pharmacie vétérinaire par le professionnel habilité (Article 91).

327-  Ainsi, par arrété n° 0149/MSP/DPS/ES/DPHL/PT du 26 juillet 1999, le ministere en

charge de la santé accordait une délégation de signature aux Préfets des Départements pour

119 Laboratoire National de Santé Publique et d’Expertise
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I’autorisation d’ouverture ou de renouvellement d’exploitation de dépdts de médicaments,
de salles de soins infirmiers, cabinet de soins infirmiers, cabinet de consultations pré-post
natales et de nourrissons sains, clinique d’accouchements [176]. Cet arrété fut
conjointement établi par la direction de la promotion de la santé, en charge des
établissements de soins et la direction de la pharmacie et des laboratoires, en charge des
établissements pharmaceutiques.

328-  Ledit arrété leur fait obligation de notifier toute autorisation accordée au ministre de la
santé publique dans les meilleurs délais. Les autorisations d’ouverture ou de renouvellement
sont accordées tous les deux (2) ans apres constat diment établi du bon fonctionnement de
I’établissement par le Directeur Départemental de la Santé. Cependant, ces dispositions ne
sont pas pleinement respectées et il est fréquent de voir des dépbts pharmaceutiques en

milieux urbains et ne respectant pas les conditions d’approvisionnements imposées par la
législation?°, ni la liste des médicaments et dispositifs autorisés a y étre débités.

329-  Cette délégation de signature ne concerne pas les autorisations d’exercice de la MT et
les établissements de MT et pourtant, elles sont délivrées au niveau régional en dépit de
toute base reglementaire, d’ou la difficulté dans la gestion de cette pratique et la
reglementation des activitéts de la MT. Aussi, par lettre circulaire n°
02285/MSP/P/AS/SG/DGSP/DPH/MT du 18 mai 2022, le ministére en charge de la santé
rappelait aux gouverneurs des régions, préfets des départements, maires des communes et
aux directeurs régionaux de la santé publique les contours de la délégation de signature et
demander I’arrét de la délivrance de ces autorisations au niveau régional tout en référant
tout postulant a ces autorisations au ministere en charge de la santé publique. Cette mesure
permettra, a terme, de mieux encadrer la profession et les activités y relatives tout en

favorisant une meilleure collaboration avec les tradipraticiens.

Cependant, ces insuffisances concernent aussi les domaines de régulation, aspects relatifs aux
fonctions de régulation d’une autorité pharmaceutique. Cet ensemble de fonctions dévolues aux
ANRPs par les textes communautaires et régionaux dans le cadre de I’harmonisation

pharmaceutique font aussi défaillance dans le cadre institutionnel actuel de la pharmacie.

120 Opligation de s’approvisionner auprés des officines publiques et privées des localités les proches.
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Chapitre II : Les domaines non suffisamment couverts par

le cadre juridique actuel

Malgré le cadre assez fourni, il manque encore, du point de vue institutionnel, certaines
missions essentielles qui permettront de compléter les missions actuelles mais aussi d’autres

domaines connexes au secteur pharmaceutique.
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Section | : Les textes specifiques au domaine pharmaceutique

Des fonctions de reglementation exercée par une autorité nationale, le cadre actuel ne prend pas
en compte deux fonctions de maniére spécifique. Il s’agit de la fonction de la surveillance et le
contréle du marché pharmaceutique et celle des essais cliniques, méme si pour la premiere, ’on

note une mise en ceuvre partielle et a différents niveaux.

Sous-section 1 : La surveillance et le contréle du marché pharmaceutique
(MC)

330-  Lasurveillance et le contréle du marché pharmaceutique est une fonction réglementaire
clé d’une autorité¢ de régulation pharmaceutique, mais absente des attributions, malgre le
rle crucial pour assurer la sécurité des consommateurs de produits médicaux puisque

I’objectif est d’assurer la conformité des produits mis sur le marché aux spécifications
prédéfinies de qualité, innocuité et efficacité*?!. La fonction de surveillance et de contrdle

du marché concerne en particulier quatre sujets : (1) contrdle des activités d’importation,
(2) prévention, détection et réaction aux produits médicaux sous-standards ou falsifiés, (3)
programmes de surveillance du marché pour contrdler la qualité des produits médicaux tout
au long de la chaine d’approvisionnement, et (4) controle des activités de promotion, de
marketing et de publicité [177].

331-  Lesactivités de MC peuvent étre menées par une seule entité ou bien par plusieurs, selon
la configuration du systéme national de réglementation pharmaceutique du pays. Pour le

cas du Niger ou les fonctions réglementaires sont mises en ceuvre par différentes structures

122

sans lien direct entre elles~<<, il faut une coordination des interventions et une collaboration

entre ces structures afin de mener cette activité. La DPH/MT octroie des autorisations
d’importation des produits de santé y compris les psychotropes et les stupéfiants mais un
controle a I’importation régulier n’est pas instauré, méme si la législation pharmaceutique
donne mandat aux inspecteurs d’effectuer des prélévements d’échantillons de médicaments

en cas de suspicion pour expertises et I’arrété n° 0195/MSP/DPHL du 8 juillet 1998, fixant

121 spécifiquement, elle renvoie a la vérification de la conformité de I'information technique et de la qualité du
produit lors du processus d’autorisation de mise sur le marché et/ou celui de la pré qualification OMS aux normes
des bonnes pratiques nationales ou internationales.

122 |3 DPH/MT assure le I’homologation, la vigilance des produits de santé et 'octroi des licences aux
établissements. Le LANSPEX est en charge du contréle de qualité des médicaments et I'inspection est effectuée
par I'lGS.
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les conditions et la destination d’une saisie d’échantillons, autorise des saisies obligatoires
et immédiates dans les cas de falsification, de produits reconnus corrompus, de produits
sans autorisation de mise sur le marché, de produits périmés ainsi que leur destruction.
332-  L’activité de promotion est aussi prise en compte mais se limite a la délivrance aux
représentants des laboratoires d’autorisation de représentation. L’aspect relatif a 1I’octroi des
visas publicitaires reste encore non exploité malgré [’existence de la décision n°
10/2010/CM/UEMOA du ler octobre 2010, portant adoption des lignes directrices pour le
contréle de I’information et la publicité sur les médicaments aupres des professionnels de
la santé dans les Etats membres de 'UEMOA [178] et bien avant, les arrétés n°
050/MSP/DPHL du 23 février 1998, fixant les moyens de publicité des produits
pharmaceutiques [179] et n° 0054/MSP/DPHL du 23 février 1998, déterminant les

conditions de la publicité grand public des produits pharmaceutiques [180].

Sous-section 2 : La supervision et le contrdle sur site des essais cliniques

333-  Les essais cliniques sont des études portant sur un produit de santé aux fins d’évaluer
son innocuité et son efficacité chez les humains, souvent dans le but d’obtenir une

autorisation de mise sur le marché [181,182]. Il existe un comité national d’éthique pour la
recherche en santé!?® (CNERS), créé par décret n° 2016-644/PRN/MSP du 1 décembre

2016 qui a pour mission de s’assurer que les recherches se font selon les reégles d’éthiques,
et que les activités de recherches se fassent dans le respect de la dignité de la personne
humaine, de la sauvegarde de ses droits ainsi que de la sécurité et du bien-étre de tous les
participants aux protocoles et projets de santé [183]. Le CNERS a donc pour vocation
d’examiner et se prononcer sur les aspects éthiques des protocoles de recherche en santé, le
respect et la mise en ceuvre de ces protocoles. Cependant, le CNERS ne se prononce pas sur
les médicaments et autres produits de santé objets d’essais cliniques.

334-  La législation pharmaceutique actuelle aborde 1’aspect des essais cliniques au chapitre
de la pharmacie a usage intérieur’?* mais il n’existe pas de disposition législative ou

reglementaire spéecifique concernant le régime juridique des médicaments et autres produits

123 e plan stratégique national de recherche en santé définit celle-ci comme étant un processus visant a obtenir
une connaissance systématique et des technologies pouvant étre utilisées pour améliorer la santé des individus
ou des groupes de population déterminée.

124 En ce qui concerne le réle du pharmacien et la responsabilité que lui accorde le législateur a détenir et
dispenser les produits objets d’essais cliniques ainsi que I'exécution des préparations nécessaires a la réalisation
de ces essais.
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de santé faisant I’objet d’essais cliniques mais aussi les conditions de réalisation des essais
cliniques, la supervision et 1’inspection des sites des essais cliniques du point de vue
pharmaceutique. La crise de la Covid-19 a revélé la carence des pays dans certaines
fonctions réglementaires. En matiére d’essais cliniques, le Niger ne dispose pas de
dispositions et procédures pour I’octroi d’une autorisation temporaire d’utilisation,
procédure accélérée d’étude de dossier d’AMM etc comme le cas des vaccins contre la

maladie et autres produits utilisés hors indications initiales.

En plus des textes et domaines pharmaceutiques, d’autres textes touchant au secteur

pharmaceutiques ont également fait 1’objet d’une analyse.
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Section Il : les autres textes connexes au domaine pharmaceutique

335- Il s’agit spécifiquement du domaine épineux du transit des médicaments. Relevant
spécifiqguement des opérations douanieres et du régime de traitement des marchandises, le
transit est définit a ’article n® 137 de la loi n°® 2018-19 du 27 avril 2018 portant Code des
Douanes National, comme « le régime douanier sous lequel sont placés les marchandises
transportées sous contrdle douanier d’un bureau de douane a un autre en suspension des
droits et taxes, et mesures de prohibitions » [92]. Cette disposition s’applique a toutes les
marchandises, sans spécificités particulieres en ce qui concerne les produits de santeé.
Pourtant, du fait de la problématique du médicament, celui-ci devrait avoir un traitement
particulier au niveau du cordon douanier, sans vouloir faire entrave aux principes de libre
circulation des personnes et des biens et celui de I’'union douaniére communautaire.

336-  De facon plus explicite, le traitement des médicaments en transit ne differe pas de celui
des autres marchandises, auxquelles il est assimilé. Le médicament en transit est appelé a
traverser un territoire pour lequel il n’est pas destiné mais avec le développement du marché
illicite soutenu par des facteurs favorisant tels que la porosité des frontieres nationales, une

insuffisance de coordination et de collaboration inter et intra pays, il peut persister un risque

125 1

de déversement de ces produits sur ce territoire semble exister un vide juridique dans

le contr6le réglementaire auquel doivent étre soumis les produits de santé en transit
international. Aussi, des dispositions devraient étre prévues pour le cas particulier des
médicaments qui tendraient a réduire ce risque par une communication croisée entre les
autorités pharmaceutiques et douanieres du pays de destination d’une part, et celles du pays
de transit d’autres part.

337-  Un autre aspect de taille est la définition par chaque pays de porte d’entrée de
médicaments et autres produits de santé et la communication aux pays voisins et aux
importateurs de cette liste. Ainsi, une entrée de médicaments par une porte non autorisée
pourra faire 1’objet de saisie immédiate pour non-conformité a la liste. Cette mesure

permettra non seulement de mieux cartographier les points d’entrer des médicaments mais

125 a méme loi n° 2018-19 du 27 avril 2018 portant Code des Douanes National définit en son article 50, le risque
comme : « la probabilité que survienne, en liaison avec I'entrée, la sortie, le transit, le transfert et la destination
particuliere des marchandises entre le territoire douanier nigérien et les autres pays et la présence de
marchandises n’ayant pas le statut de marchandises nationales, un événement qui empéche |'application
correctes de dispositions nationales, ou qui compromette les intéréts financiers du pays, ou constitue une
menace pour la sécurité et la sureté de la nation, pour la santé publique, pour I’environnement ou pour les
consommateurs.
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aussi assurer un meilleur suivi des opérations qui y sont effectuées. De plus, cela permettra
aux autorités pharmaceutiques d’assurer une présence réguliere aux points d’entrée dans le

cadre de la prévention, plutdt que I’approche actuelle qui est basée sur les risques.

Exemple de situation pratique :

Le Niger est un pays enclavé, avec une longueur de frontiére totale de 5697
kilometres dont 1497 avec le Nigeria et 1175 avec le Tchad. Ces frontiéres,
particulierement celle avec le Nigéria est trés poreuse et il est fréquent de
voir juste une rue ou un sentier faire office de frontiere entre les deux pays,
dans un méme village ou hameau, sans aucune présence de |'Etat. Les
échanges commerciaux dans ces localités sont difficilement soumis a
controle, favorisant le passage de tous biens, y compris prohibés et

dangereux.

Les dispositions juridiques actuelles se sont beaucoup appuyées sur les textes communautaires
qui ont permis aux pays ne disposant pas de réglementation concernant des domaines
spécifiques de renforcer leur reglementation. Cependant, malgré le chemin parcouru, il y a lieu
de dresser une dynamique pour ces textes communautaires et orienter vers de nouveaux aspects

et domaines a réglementer.
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Chapitre 111 : Quelles dynamiques pour I’harmonisation

communautaire ?

Les travaux communautaires, essentiellement ’'UEMOA et la CEDEAO, doivent maintenant
amorcer 1’étape de suivi et évaluation des interventions communautaires au niveau national et
dégager des orientations stratégiques pour I’atteinte des objectifs ayant guide la création de ces

CERs.
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Section 1 : Prochaines étapes pour ’'UEMOA et la CEDEAO

338-  L’harmonisation constitue, avec I’uniformisation et I’unification, une des techniques de
I’intégration économique qui permettent de réaliser un rapprochement des réglementations
des Etats dans les organisations régionales, sous-régionales et internationales.
L’harmonisation est un de ces moyens permettant de mettre en place une intégration
juridique des réglementations pharmaceutiques. Elle est ¢également I’une des techniques
d’intégration juridique fréquemment utilisées dans le domaine de la santé, particuliérement
dans le domaine pharmaceutique. Phénomene mondial ou régional, le mouvement
d’harmonisation, est en pleine expansion sur la grande majorité des continents : Europe,
Asie, Amérique, Afrique. Elle est une notion qui est utilisée dans plusieurs domaines
scientifiques : économique, sociologique, anthropologique juridique, artistique [10].

339-  L’intégration consiste en un transfert de compétences étatiques de plusieurs Etats a une
organisation internationale dotée de pouvoirs de décision et de compétences supérieures a
celui de ses Etats membres. Ce processus dépasse la simple élimination des obstacles aux
échanges de biens et services entre Etats. En effet, le premier déterminant d’une intégration
est la volonté politique ; le droit n’étant qu’un instrument pour organiser cette intégration
et I’harmonisation le moyen de cet instrument. L’harmonisation juridique renforce
’intégration économique par le rapprochement des droits nationaux et permet par la méme
occasion la réalisation de certains objectifs économiques. Pour toute organisation régionale
Ou sous-régionale, ’harmonisation dans un domaine important comme celui du droit
pharmaceutique renferme des intéréts économiques, mais également juridiques, et surtout
de protection de la santé [184].

340-  Apres plus d’une décennie de travaux d’harmonisation au niveau des deux CER, des
domaines restent encore a harmoniser. Le processus doit étre continu pour permettre aux
pays de disposer d’une réglementation optimale en matieére de produits de santé a travers
des réformes de leur systéme pharmaceutique afin d’améliorer la gouvernance du secteur.
Les domaines a harmoniser pour 'UEMOA sont: I’assurance qualité, 1’inspection,
I’approvisionnement, les veilles sanitaires, la médecine et la pharmacopée traditionnelles,
échanges d’informations et coopération technique. Pour la CEDEAO, méme si
I’harmonisation pharmaceutique n’est pas spécifiquement mentionnée dans le protocole de

création de I’OOAS, les missions qui lui sont confiées sont en sa faveur [9].
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341- C’est ainsi que dans son plan stratégique 2016-2020, I’OOAS consacre deux
programmes d’intervention prioritaire pour les médicaments, Vaccins et autres produits
médicaux (P05) et la médecine traditionnelle (P06), avec I’axe stratégique harmonisation
des politiques, des législations et des normes qui concerne aussi le secteur pharmaceutique
[185]. Cependant, méme si des avancees notoires ont été observées dans le processus
d’harmonisation de la réglementation pharmaceutique, les principaux acquis en ce domaine
au sein de la CEDEAO demeurent a I’état des normes techniques et ne revétent aucun
caractere obligatoire a 1’égard des pays membres. Aussi, les actions et initiatives de ’OOAS
doivent revétir un cadre juridique clair dans le domaine [9].

342-  Une autre étape a envisager pour I’harmonisation pharmaceutique et de manicre
générale 1’intégration juridique est une évaluation de la réglementation pharmaceutique
communautaire afin de dégager les apports au niveau national et I’impact des interventions
communautaires sur le marché pharmaceutique global et I’efficience des systémes
nationaux de réglementation pharmaceutique. Une telle étude permettrait aussi d’identifier
les difficultés de transposition rencontrées au niveau pays, d’envisager la mise a jour des
textes en vigueur, d’identifier de nouvelles orientations et de dégager I’impact économique
et institutionnel d’une reéglementation pharmaceutique communautaire et nationale

efficientes.

Cependant, ces processus et travaux ne sont pas spécifiques a 1I’Afrique de 1’Ouest. La
Communauté Economique et Monétaire de I’ Afrique Centrale (CEMAC) aussi, a adopté une
démarche d’harmonisation pharmaceutique, basée sur des objectifs a atteindre afin de

contribuer aussi a ’amélioration de la santé de sa population.
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Section 2: Etude comparative du processus d’harmonisation
pharmaceutique entre PUEMOA et la CEMAC

343-  La Communauté Economique et Monétaire de I’ Afrique Centrale (CEMAC), est née de

la signature d’un traité¢ le 16 mars 1994 a N’Djamena et qui est entré en vigueur en juin
1999128, Elle est issue de la transformation successive de I'Union Douaniére Equatoriale

(UDE), créée le 29 juin 1959, puis de 1’Union Douaniére et Economique de I'Afrique
Centrale (UDEAC) créée le 8 décembre 1964 a Brazzaville [186]. Cependant, dés 1963 est
créée 1’Organisation de Coordination pour la lutte contre les Endémies en Afrique Centrale
(OCEACQ), qui devient I’Organisme spécialisé¢ de la CEMAC en matiére de santé publique
en 2002. Lors de sa 13eme session tenue en février 2005 a Libreville, le Conseil des
Ministres de la Communauté Economique et Monétaire de 1’ Afrique Centrale (CEMAC) a
donné mandat a ’OCEAC, de conduire le processus d’harmonisation des Politiques
Pharmaceutiques Nationales (PPN) en Afrique Centrale [187].

344-  Les processus d’harmonisation pharmaceutique au sein de ces deux CER a été différent,
bien qu’il existe des points communs entre les deux communautés. Il convient de souligner
qu’elles sont toutes les deux francophones et utilisent le franc CFA comme monnaie. Mais
si la CEMAC a opté pour une harmonisation a travers une politiqgue pharmaceutique
commune, identifiant des domaines prioritaires, ’'UEMOA, elle a opté pour une
harmonisation par domaine d’activité et prenant en compte en premier lieu le médicament
vétérinaire. Ainsi, I’objectif de I’approche adoptée par la CEMAC est d'accélérer
I'hnarmonisation en évitant de devoir transposer les regles communautaires en droit national.
Par ailleurs, il convient de noter que toutes les normes communautaires en vigueur dans la
zone CEMAC sont des reglements, des normes juridiques d'application immediate dans tous
ses aspects et immédiatement applicables aux Etats membres, pendant que ceux de
I"UEMOA comportent des directives qu’il faut transposer dans le droit national [188],
comme le démontre le tableau ci-dessous.

345-  Ladémarche participative adoptée par ’OCEAC en vue d’atteindre les objectifs qui lui
sont fixés lors des travaux a abouti a I’adoption en 2007, d’un document de politique

pharmaceutique commune, dont le but principal est de mettre a la disposition des Etats

126 |La CEMAC regroupe 6 pays: le Cameroun, le Congo, le Gabon, la Guinée Equatoriale, la République
Centrafricaine et le Tchad. Elle couvre une superficie de 3.020.144 km? pour une population d’environ 51 millions
d’habitants.
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membres de la CEMAC, une plateforme commune relative a la gestion du médicament,
permettant a ’ensemble de leur population de disposer des produits pharmaceutiques sirs,
efficaces, de bonne qualité et a moindre codt. Ainsi, la politiqgue pharmaceutique commune
engage une dynamique régionale qui apporterait son concours dans le domaine des
autorisations de mise sur le marché, des systémes d’assurance qualité, d’approvisionnement
et de codt, de développement des ressources humaines, de Iégislation, de réglementation,
de pharmacovigilance, de bonnes pratiques de fabrication, de distribution et de dispensation

en Afrique Centrale [187].
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Tableau VII : Tableau comparatif de I'harmonisation pharmaceutique au niveau de la
CEMAC et de 'UEMOA

Domaines harmonisés CEMAC UEMOA
Base juridique Acte additionnel Réglement
n°07/00/CMAC-OCEAC n°02/2005/CM/UEMOA

portant adoption de la
Politique

Commune [189]

Pharmaceutique

relatif a I’harmonisation de la
réglementation
pharmaceutique dans les

Etats membres de TUEMOA

[190], remplacé par le
Reglement n°
01/2022/CM/UEMOA du 24
juin 2022,  relatif a
I'narmonisation de la
reglementation

pharmaceutique dans les

états membres de 'UEMOA

[139]
Homologation des Reéglement n° 5/13-UEAC- Reglement
médicaments et autres OCEAC-CM-SE-2 Portant n°02/2006/CM/UEMOA

produits de santé

Référentiel d’Harmonisation
Procédures

des
Médicaments a usage humain
dans I’espace CEMAC [191]

des

d’Homologation

établissant des procédures
communautaires pour
I’autorisation de mise sur le
marché et la surveillance des
médicaments Vétérinaires et
instituant un comité régional
du médicament vétérinaire
[192]

Reglement
n°04/2020/CM/UEMOA du
28 septembre 2020, relatif

aux procédures
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Domaines harmonisés CEMAC UEMOA

d’homologation des produits
pharmaceutiques a usage

humain dans les états

membres de I’UEMOA?’

[193]

Décision n°06
/2010/CM/UEMOA portant
adoption  de lignes
directrices pour
I’homologation des

compléments  alimentaires
dans les Etats membres de
I"'UEMOA [194]

Décision n°Q7
/2010/CM/UEMOA portant
adoption  de lignes
directrices pour

I’homologation des produits
cosmétiques dans les Etats
membres de "'UEMOA [195]

Fabrication 1 Décision n°08
/2010/CM/UEMOA portant
adoption de  Guides de
Bonnes Pratiques de
Fabrication des produits
pharmaceutiques a usage
humain dans les Etats
membres de ’'UEMOA

127 Ce réglement remplace le Réglement n°06/2010/CM/UEMOA relatif a8 I’harmonisation des procédures
d’homologation des produits pharmaceutiques a usage humain.
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Domaines harmonisés CEMAC UEMOA

Distribution 1 Décision n°09
/2010/CM/UEMOA portant
adoption de  Guides de
Bonnes Pratiques de

distribution et d’importation

des produits
pharmaceutiques a usage
humain dans les Etats

membres de 'UEMOA [196]

Approvisionnement

Reglement Cadre n° 02/13-
UEAC-OCEAC-CM-SE-2
Portant adoption des Lignes

Directrices sur
I’ Approvisionnement en
Médicaments Essentiels

[197]

I

Inspection

Reglement n° 04/13-UEAC-
OCEAC-CM-SE-2 Portant
adoption du Manuel de
Procédures d’Inspection

Pharmaceutique [198]

I

Informations
pharmaceutiques

publicité

et

I

Décision n°10
/2010/CM/UEMOA portant
adoption de lignes directrices
pour le controle
I’information et de la
publicité sur les médicaments
aupres des professionnels
dans les Etats membres de

I"UEMOA [178]
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Domaines harmonisés CEMAC UEMOA

Pharmacovigilance Reglement n° 03/13-UEAC- //
OCEAC-CM-SE-2 Portant
adoption des Lignes
Directrices sur la
Pharmacovigilance [199]

Produits médicaux de Reéglement n°07/17-UEAC- //

qualité inférieure

falsifiés

et

OCEAC-CM-31 portant
adoption du Plan d'action
opérationnel 2016-2020 de
lutte coordonnée contre la
contrefacon de médicaments
et le trafic illicite de
stupéfiants en zone CEMAC.
[200]

346- Il ressort de cette étude comparative qu’a part 1’homologation des médicaments, les
deux institutions ont travaillé sur des domaines différents malgré la pertinence de chacun
des domaines dans la réglementation pharmaceutique ; comme si la priorisation des priorités
avait des fondements différents selon les zones. Cette dichotomie illustre bien la possibilité
de coopération entre les deux sous-régions pour optimiser la réglementation, chacune
s'appuyant sur l'expérience de l'autre dans un domaine qu'elle n'a pas encore réglementé ;

pour aboutir ainsi a une mutualisation des efforts entre les deux CER et une optimisation de

I’expertise des pays membres des deux espaces.

Ainsi, a la lumiere de toutes ces analyses, 1’étude propose des recommandations pour le

renforcement du systéme juridique du secteur pharmaceutique du Niger.
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TITRE II: PROPOSITIONS ET
RECOMANDATIONS DU RENFORCEMENT DES
DISPOSITIONS JURIDIQUES REGISSANT LE
SECTEUR PHARMACEUTIQUE AU NIGER

Apreés I’historique du droit pharmaceutique au Niger et I’analyse des textes régissant le secteur
pharmaceutique a la lumiére des différents processus d’harmonisation aux niveaux
communautaire et international, il parait nécessaire de dégager les insuffisances de ces textes
et formuler des recommandations en vue d’une optimisation de ces textes pour mieux répondre
aux nouveaux enjeux de santé publique et contribuer de facon significative a I’amélioration de

la santé des populations et le renforcement du systéme national de santé.
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Chapitre | : Actualisation de la Législation Pharmaceutique

Texte juridique de référence pour la régulation du secteur pharmaceutique, I’ordonnance n° 97-
002 du 10 janvier 1997 portant législation pharmaceutique au Niger comporte aujourd’hui
d’énormes insuffisances qui ne permettent pas une gestion optimale du domaine. Un processus
doit étre enclenche a la lumiére de la toute récente loi n° 2022-34 du 11 juillet 2022 déterminant
les principes fondamentaux de la santé et de I'hygiene publique et des textes communautaires

pour une réforme profonde des textes, commencant par la politique pharmaceutique nationale.
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Section | : Actualisation de la PPN et définition des axes

stratégiques

347-  Aprés la formulation et I'adoption de la Politique Pharmaceutique Nationale (PPN)%2

par le Gouvernement en Mars 1995, le Ministere de la Santé Publique a élaboré un Plan

129 130
) )

Directeur Pharmaceutique National (PDPN et un Plan d'actions Prioritaires (PAP

En 2005, la PPN et le PDPN sont évalués, ce qui a permis de mesurer les réalisations depuis
1995 a travers les principales réformes mises en ceuvre dans le secteur pharmaceutique et
de relever les contraintes et difficultés ayant eu un impact négatif sur 1’atteinte des objectifs
majeurs de la PPN [201]. A la suite de cette évaluation est élaboré le Plan Directeur
Pharmaceutique National de Consolidation (PDPNC) 2006-2010, qui a pour objectif
général, de consolider les acquis au cours de I'exécution du PDPN passé.

348-  Afin de tenir compte des réalités actuelles et futures du secteur pharmaceutique, des
nouveaux défis de santé publique, une révision de la PPN de 1995 s’avére nécessaire, sous-
tendus par les initiatives d”’harmonisation de la réglementation pharmaceutique aux niveaux
continental, régional et sous régional, ainsi que la mise en ceuvre et le développement des
activités pharmaceutiques, dans un contexte d’intégration régionale. La révision de la PPN
a donc pour but d’ intégrer les nouvelles priorités en matiere de développement sanitaire et
tenir compte de I’évolution du contexte sanitaire, avec de nouvelles problématiques
notamment liées a la bonne gouvernance du secteur pharmaceutique, a la gestion du droit
de propriété intellectuelle sur le médicament, a ’acces aux médicaments des maladies non
transmissibles, des médicaments pour la sant¢ de la mere et de ’enfant ainsi qu’a la
circulation des produits de santé de qualité inférieure et falsifiés et les initiatives
d’harmonisation des réglementations pharmaceutiques aux niveaux communautaires dans

les espaces UEMOA et CEDEAO [202].

128 Une Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) constitue un engagement a atteindre un objectif ainsi qu’un
fil conducteur de I'action. Elle énonce et classe par ordre de priorité les buts a moyen et long termes fixés par
I’'Etat pour le secteur pharmaceutique et définit les principales stratégies pour atteindre ceux-ci. Elle fournit un
cadre au sein duquel les activités du secteur pharmaceutique sont coordonnées. Elle couvre les secteurs public
et privé et implique I'ensemble des principaux acteurs du secteur pharmaceutique. Elle est partie intégrante de
la politique nationale de santé (PNS).

129 Le PDPN est un plan global déterminant les actions importantes dont la mise en ceuvre est susceptible de
modifier de maniére significative et durable la situation du secteur pharmaceutique.

130 e PAP contient les programmes prioritaires a mettre en ceuvre dans le court et moyen termes.
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349-  Ainsi, la nouvelle PPN adoptée par décret n°® 2021-279 PRN/MSP/P/AS du 29 avril
2021 [203] est basée sur I’approche programmes. Cette approche détermine la mise en
ceuvre de la politique, en adéquation avec le contexte international marqué par le cadre
stratégique de I’OMS en matiére de médicaments et de produits de santé 2016-2030 et les
objectifs du développement durable ; mais aussi le contexte régional marque par le plan de
fabrication pharmaceutique pour I’Afrique et la loi type de 1I’Union Africaine sur la
reglementation des produits médicaux ainsi que les initiatives d’harmonisation au niveau
de T’'UEMOA et la CEDEAO. Au niveau national, la nouvelle PPN tire sa source de la
Politique Nationale de Santé (PNS 2017-2021), du plan de développement sanitaire (PDS
2017) et de la Stratégie Durable et de Croissance Inclusive (SDDCI) du Niger a I’horizon
2035.

350- Lanouvelle PPN s’inscrit dans le cadre global de la bonne gouvernance, notamment la
transparence et la redevabilité a tous les niveaux du systeme pharmaceutique et la
satisfaction du patient. Elle prend en compte le renforcement des systémes

pharmaceutiques, la recherche sur la MT, la production locale, la circulation des PMQIF et

131

le contrdle de marché illicite. A partir de I’analyse situationnelle™-, les problémes

prioritaires ont été identifiés ; desquels trois orientations stratégiques ont été définies et qui
sont déclinées en six axes stratégiques : mise en place d’une agence de réglementation
pharmaceutique, actualisation du cadre juridique, mise en place d’une chaine unique
d’approvisionnement, accroissement de 1’allocation budgétaire pour le financement des
médicaments et des autres produits de santé a usage humain, renforcement des outils de
lutte contre le marché illicite et les produits médicaux QIF et optimisation de la coopération

pharmaceutique régionale [204].

131 | ’analyse situationnelle a porté sur les parties prenantes (une partie prenante est une personne ou un groupe
de personnes ayant un intérét dans l'intervention planifiée. L’analyse des parties prenantes permet de définir et
évaluer les intéréts des personnes, groupes ou institutions que I'intervention vise a aider, et d’autres acteurs qui
pourraient avoir une influence significative sur la réussite de I'intervention. Une partie prenante a des attentes
et ou des interactions a prendre en compte. Dans le cadre de la présente politique pharmaceutique, trois
catégories de parties prenantes ont été identifiées il s’agit des : autorités nationales et partenaires ;
professionnels de santé et des patients et associations de consommateurs), le cadre institutionnel et juridique,
leadership et gouvernance, assurance qualité, approvisionnement et distribution, production locale, MT,
recherche et innovation thérapeutique, brevets et acces aux médicaments, financement et politique des prix,
ressources humaines pharmaceutiques, usage rationnel, marché illicite et PMQIF, harmonisation et coopération
technique.
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L’actualisation du cadre juridique devrait commencer par la révision de la loi pharmaceutique
pour prendre en compte les principes édictés de la convention Médicrime en matiere de

qualification des infractions et 1’alourdissement des sanctions afin de dissuader la récidive par
les contrevenants.
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Section Il : Révision de la loi pharmaceutique

351-  Datant de 1997, la présente loi comporte des insuffisances relevées dans la deuxieme
partie de ce travail. Ces insuffisances concernent aussi bien les fonctions de régulation que
les produits a réguler. Aussi, avec la provision de la Constitution relative aux principes
fondamentaux relevant de différents domaines, il peut se défiler plusieurs options dans le
cadre de reformes pharmaceutiques. Chacun des scénarii est applicable selon la priorité et
la procédure législative adoptée par le pays : un scénario découlant de I’adoption d’une loi
sur les principes fondamentaux de la santé et I’hygiéne publique, un scénario pour une loi
ordinaire sur la pharmacie aprés I’adoption de la loi mentionnée précédemment et un
scénario d’adoption d’une loi pharmaceutique indépendante de la loi sur les principes
fondamentaux de la santé et de I’hygiéne publique dans une certaine mesure.

352-  Présentement, les textes régissant le secteur de la santé sont regroupés au sein d’un
recueil dont la derniére édition date de 2015, 1’édition précédente datait de 2008. Ce recueil
ne constitue pas un code de santé publique mais offre 1’avantage d’avoir en un seul
document tous les textes de la santé en vigueur. Si le pays opte pour 1’adoption d’une loi
sur les principes fondamentaux, quel sera le devenir des textes existants et futurs ? Ici, la
probabilité sera que les textes futurs seront des décrets d’application ou des décrets
autonomes par domaine de la santé et ceux non en contradiction avec la nouvelle loi,
peuvent rester en vigueur. Cependant, la force d’application d’un texte est liée a son rang
dans la hiérarchie des normes. Une loi de la république, un décret et un arrété ou une
décision n’ont pas la méme contrainte d’application, malgré qu’ils soient tous obligatoires.
En outre, la qualification des infractions et la définition des sanctions y afférentes seront
problématiques dans un décret. Le grand avantage que pourrait donner cette option est
qu’elle peut faciliter le processus vers 1’élaboration d’un code de la santé publique au Niger.

353- Une autre option qui est tout aussi envisageable est I’adoption d’une loi ordinaire
specifique a la pharmacie ainsi que pour tous les autres domaines de la santé comme la
protection sanitaire, la santé de la meére et de I’enfant, la formation et la recherche, les
¢tablissements de soins etc, qui interviendra apres 1’adoption de la loi sur les principes
fondamentaux. C’est dire que la loi énonce les principes fondamentaux qui seront explicités
par des lois spécifiques. Ainsi, chaque domaine de la santé bénéficiera d’une loi spécifique
et de textes reglementaires subséquents. On aura ainsi deux textes de méme rang dans la

hiérarchie des normes mais comportant effectivement une hiérarchie. Cette situation ne sera
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pas la premiére, un précédent existe déja entre la loi n° 2011-20 du 08 ao(t 2011,
déterminant ’organisation générale de I’administration civile de I’Etat et fixant ses missions
[205], qui est citée dans la loi n° 2020-020 bis du 03 juin 2020 fixant les régles de création
des catégories des établissements publics [206]. En plus, cette option aura I’avantage
d’offrir la possibilité d’élaborer des codes par domaines de santé, qui peuvent plus
facilement étre regroupés en un seul code de la santé publique.

354- La troisieme option n’est envisageable que si a court et moyen terme, la loi sur les
principes fondamentaux de la santé ne constitue pas une priorité du moment et alors, un
processus de révision de la loi existante ou une nouvelle loi abrogeant 1’actuelle, peut-étre
amorcé, sur avis de la cour constitutionnelle. Cette option semble la plus simple et la plus
rapide des lors qu’il y a un existant a partir duquel initier les travaux (I’actuelle loi), les
textes communautaires dont plusieurs a caractére obligatoire et d’application directe et les
orientations de la PPN pour le renforcement de la réglementation pharmaceutique.

355-  Quelle que soit ’option envisagée, les nouveaux textes qui seront amenés a régir le
secteur et I’activité pharmaceutique doivent €tre aussi inclusifs que possible, prenant en
compte tous les produits de santé, les domaines d’activité entrant dans le champ
pharmaceutique, les organes de controle, les délégations de pouvoir, les dérogations a
accorder et la représentativité de 1’autorité pharmaceutique sur tout le territoire, ou tout du
moins jusqu’au niveau opérationnel de la pyramide sanitaire (hdpitaux de district). Du point
de vue civil et pénal, une qualification la plus exhaustive possible des infractions possibles
dans le domaine de la pharmacie et un alourdissement conseéquent des sanctions assorties
d’amendes lourdes, dissuaderont les auteurs et les récidivistes. Les travaux devront étre
participatifs, associant toutes les parties prenantes du secteur pharmaceutique®32.

356-  Cet aspect est d’autant plus d’actualité avec la problématique grandissante des PMQIF
et le trafic illicite des médicaments ; mais aussi, la signature par le Niger de la Convention
MEDICRIME le 19 février 2021 a Strasbourg. Le parlement entérine cette signature par la

loi n° 2021-45 du 9 novembre 2021, autorisant la ratification de la Convention du Conseil

132 pour une reconnaissance nationale des textes, il conviendrait d’associer les pharmaciens exercant dans
différents domaines (administration, officinaux, grossistes, laboratoire d’analyse médicale, universitaires,
fabricants/producteurs etc), les acteurs des domaines connexes a la pharmacie (médecine et pharmacopée
traditionnelle, représentation des laboratoires etc) et les secteurs touchant au domaine pharmaceutique
(douane, police, gendarmerie, justice, parquet, autorités territoriales et municipales etc), ainsi que les
associations des consommateurs et les sociétés civiles, les organismes nationaux et internationaux de santé, les
autres corps de la santé et les ordres professionnels.
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de I’Europe sur la contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menagant
la santé publique, dite « Convention MEDICRIME », signée le 28 octobre 2011 a Moscou,
Fedération de Russie [128].

Une fois la législation révisée, il faudrait faire une refonte des textes reglementaires également,
afin de les adapter aux principes définis dans les dispositions législatives.
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Section 111 : Optimisation de la reglementation pharmaceutique

357-  Les textes d’application de la loi (décrets, arrétés, décision) qui vont étre élaborés apres
I’adoption de la nouvelle loi pour étre en conformité avec ses exigences seront aussi
fonction de I’option choisie. Ils doivent étre soit un seul décret d’application en matiére de
pharmacie de la loi sur les principes fondamentaux (si option 1 retenue), et dans ce cas, le
décret d’application sera volumineux ; soit une série de décret, chacun sur un aspect
spécifique pour les deux dernieres options, permettant ainsi une meilleure exploitation de
la documentation et un processus de révision allégé. Les arrétés et les décisions
concerneront les aspects pratiques tels que les modalités de dép6ts des dossiers, les
compositions des dossiers et les procédures de traitement.

358-  Silaloi énonce les principes, les décrets doivent fournir les modalités d’application pour
chacune des dispositions de la loi. Des domaines a fort impact peuvent étre identifiés autant
pour les produits a réguler (bio similaires, produits sanguins, médicaments homéopathiques,
produits de thérapie innovante et xénogénique, DM/DIV etc), que les fonctions de
régulation (essais cliniques, surveillance du marché, licences des établissements, vigilances
des produits de santé, la lutte contre les produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés,
etc), afin d’en faire des décrets autonomes. Jusque-la, aucune disposition reglementaire
claire n’existe en ce qui concerne ces domaines au niveau des textes nationaux et
communautaires.

359-  Cependant, d’autres domaines non moins négligeables doivent aussi faire 1’objet de
dispositions réglementaires spécifiques. Il s’agit de la procédure pour les dons des produits
de santé, 1’exercice de la profession pharmaceutique, les stupéfiants et psychotropes, la
dispensation des médicaments et dérogations y afférentes, les modalités de substitution ainsi
que les conditions dans lesquelles la substitution est autorisée. L’optimisation de la
reglementation pharmaceutique doit aussi favoriser la collaboration avec les autres parties
prenantes telles que les forces d’application de la loi, la justice, les autres acteurs de la santé
et les organisations des sociétés civiles, a travers la mise en place d’un cadre de coordination

des actions et de concertation des acteurs concernés.

Légerement abordée, la notion de responsabilité pharmaceutique se doit d’étre une dimension

a prendre en compte dans I’exercice de toute activité pharmaceutique.
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Section IV : La responsabilité pharmaceutique

360-  Garant de la santé publique et acteur de proximité, le pharmacien contribue au diagnostic
des maladies et certifie I’efficacité, la sécurité et la qualité du médicament, ou du produit
de santé qu’il dispense[207]. La responsabilité peut se définir comme 1’obligation imposée
par la morale, la religion ou la loi, d’assumer les conséquences de ses propres actes ou de
ceux des personnes auxquelles on doit répondre [208]. Dans un systeme de santé en
perpétuelle évolution et selon son domaine d’exercice, 1’exercice de la pharmacie et les
actes pharmaceutiques sont encadrés par une multitude de lois, décrets, reglements et
circulaires. Cependant, le pharmacien ne doit pas percevoir ces textes comme contraignants,
mais plutdt comme une aide pour la réussite et la sécurité de son exercice.

361-  Sur le plan juridique, un méme acte posé peut engager la responsabilité civile, pénale et
disciplinaire du pharmacien. Aussi, il est primordial pour le pharmacien de connaitre les
limites pour chaque type de responsabilité ainsi que les situations ou elle peut étre engagée.
Ainsi, un pharmacien qui manquerait aux bonnes pratiques et qui occasionnerait un
dommage a un tiers pourrait tout a la fois devoir en répondre devant ses pairs, devant le
juge civil et devant le juge pénal [207]. Cependant, il est aussi important de noter que la
responsabilité du pharmacien est d’abord une question d’éthique personnelle. Les instances
pharmaceutiques nationales (ministére, ordre des pharmaciens, inspection) doivent veiller
aux respect des principes de ces responsabilités et les textes doivent prendre en compte la
mise en ceuvre de ces différentes responsabilités, dont certaines sont énoncées par le code

de déontologie et prévoir des sanctions.
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Chapitre 11l : Optimisation du cadre institutionnel du

secteur pharmaceutique

Les fonctions de régulation du secteur pharmaceutique sont aujourd’hui reparties entre
différentes entités administratives que la DPH/MT, I’IGS, la DLS et le LANSPEX, chacune
exécutant une partie des fonctions sans lien hiérarchique direct et des fois sans coordination.
Ce schéma ne permet pas une gestion efficace et efficient du secteur, d’ou la nécessité de la
création d’'une agence nationale en charge de la mise en ceuvre de toutes les fonctions

reglementaires telles que préconisées par les institutions communautaires.
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Section |: Transposition des textes communautaires pour la
création d’une ANRP

362- Dans les différents processus communautaires et régional d’harmonisation de la
réglementation pharmaceutique et plus spécifiquement ceux relatifs a la création d’autorités
de réglementation pharmaceutique autonomes, I’on note les travaux de 1’Union Africain et
ceux de PTUEMOA. Si ceux de ’'UEMOA ont commencé depuis 2012, il a fallu 2020 pour
voir la directive portant statut des autorités de reglementation pharmaceutique adoptée. Les
travaux de I’UA ont abouti a I’adoption de deux textes importants dans leur portée. Il s’agit
de la «loi type pour les Etats membres de I’Union Africaine sur la réglementation des
produits médicaux » et le traité de I’Union sur la création de 1’Agence Africaine du
Médicament (AMA).

363- Le traité de I’Union sur la création de 1’Agence Africaine du Médicament (AMA),
adopté le 11 Février 2019, est entré en vigueur le 5 novembre 2021, apres le dépdt de
I’instrument de ratification du 15éme pays, le Cameroun [209]. Le Niger a signé le traité le
09 Février 2020 et ratifié le 23 juin 2021 [134]. L’AMA fera office d’organe de
réglementation au niveau continental, chargée d’assurer le leadership afin de garantir
I’existence de systemes réglementaires harmonisés et renforcés, qui vont régir la
réglementation des médicaments et des produits médicaux sur le continent africain. Ainsi,
I'AMA est destinée a étre un organe de I'Union africaine (UA), légalement mandaté par les
Etats membres (EM) dans le but d'accroitre la disponibilité des médicaments essentiels et &
des technologies de santé abordables, de qualité, sars et efficaces [209,210].

364-  Cet objectif sera atteint en coordonnant les systemes nationaux et sous régionaux de
réglementation des produits médicaux, en assurant la surveillance réglementaire de certains
produits médicaux et en promouvant la coopération, I'harmonisation et la reconnaissance
mutuelle des décisions réglementaires. L'AMA servira de catalyseur pour une surveillance
réglementaire plus forte afin de réduire les produits médicaux QIF, de permettre la
compétitivité des médicaments produits localement, en particulier ceux pour les maladies
prioritaires en Afrique [211].

365-  Les étapes clés pour atteindre les résultats souhaités comprendront I'augmentation du
nombre d'installations de fabrication conformes aux BPF, le nombre d'Etats membres et de
CER dotés de politiques appropriées, de cadres juridiques et reglementaires, l'augmentation

du nombre d'ANRP et de CER bénéficiant d'un financement durable et I'augmentation de la
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part de marché (valeur et volume) des fabricants locaux. AMA atteindra ces résultats
souhaités grace aux stratégies suivantes : (1) intégration et harmonisation régionales, (2)
réformes politiques, juridiques et réglementaires aux niveaux national et régional, (3)
développement des capacités réglementaires - humaines, infrastructurelles, financieres,
techniques, de gouvernance et (4) plaidoyer et gestion des connaissances [212,213].

366- Le modele de financement d'AMA est basé sur un financement diversifié pour assurer
I'appropriation et la pérennité. Les mécanismes financiers sont (1) les contributions directes
des Etats membres par le biais de la CUA, (2) les contributions directes des partenaires, (3)
la génération de revenus et (4) les mécanismes de financement innovants (fonds de dotation
et recours aux obligations a impact social). 1l est prévu que la contribution du fonds de
dotation et des obligations a impact social atteindra 25% d'ici 2022 [132,212]. L’organe
spécialis¢ de la Commission de ’'UA dans le domaine de la réglementation pharmaceutique
est le Programme d’Harmonisation de la Réglementation des Médicaments en Afrique
(AMRH). Ce Programme coordonne la mise en ceuvre des programmes et projets
prioritaires régionaux et continentaux, la mobilisation des ressources, la mise en place de
partenariats avec la communauté internationale et les Communautés économiques
régionales (CER) et les Etats Membres.

367-  S’appuyant sur la loi type de I’'UA sur la réglementation des produits médicaux et le
traité de I’AMA, ainsi que du constat issu du rapport général de I’étude de faisabilité sur le
changement de statut des autorités de reglementation pharmaceutique des états membres de
I"UEMOA conduite en 2013 et qui conclut que le statut juridique actuel des directions de la
pharmacie et du médicament constitue un handicap pour la réalisation des missions de
réglementation qui leur ont été confiées par les documents de politique pharmaceutique
nationales leur donnant la mission d'assurer la qualité, I'efficacité et la sécurité d'utilisation
des produits de sant¢, ’'UEMOA adopte une directive sur les statuts des autorités de
réglementation pharmaceutique [214,215].

368-  Ladirective ainsi adoptée oblige les états membres a ériger les traditionnelles directions
de pharmacie au sein des ministéres en des entités publiques dotées de la personnalité
juridique et de l'autonomie de gestion afin de mieux s'acquitter de leur mission. Elle est
placée sous la double tutelle du ministére en charge de la santé et de celui en charge des
finances. L’agence est dotée de pouvoirs étendus en matiére d’autorisation des
établissements pharmaceutiques, homologation des produits de santé, inspection
pharmaceutique, assurance qualité et contr6le de qualité des produits de santé, vigilances et
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de surveillance du marché pharmaceutique, information et promotion des produits de santé
et des établissements pharmaceutiques et essais cliniques, pour assurer ainsi toutes les
fonctions réglementaires telles que définies par ’OMS. Les ressources financieres
proviendront des subventions de I'Etat, les produits des prestations pour services rendus, les

produits des redevances, les financements des partenaires techniques et financiers, les

appuis des programmes de santé, les dons et legs 33

Cependant, il faut distinguer le concept de régulation au lieu de réglementation, car méme si
les deux termes sont proches, ils comportent néanmoins des différences qu’il faut éclaircir pour

une meilleure prise de décision quant aux attributions qui seront définies.

133 Une liste non exhaustive des redevances pourrait étre les prestations percues pour les activités suivantes :
I'nomologation des médicaments et autres produits de santé, les autorisations des essais cliniques, les
autorisations d'importation et d'exportation des médicaments et autres produits de santé ainsi que les
autorisations de promotion et de publicité des produits de santé, la destruction des déchets toxiques
pharmaceutiques, la destruction des produits pharmaceutiques avariés, périmés ou des produits saisis, dans le
cadre de la lutte contre les produits de santé illicites, le contréle de la qualité des médicaments et autres produits
de santé, I'octroi des autorisations d'exercice, les autorisations de création et d'ouverture des établissements
pharmaceutiques et des établissements de biologie médicale relevant de son domaine de compétence,
I'autorisation d'ouverture et d'exploitation des agences de promotion des médicaments.
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Section Il : Réguler ou réglementer, quel schéma pour I’autorité
pharmaceutique du Niger ?

369-  Selon les pays, ’autorité pharmaceutique regoit diverses appellations, soit autorité ou
agence de régulation, soit autorit¢ ou agence de réglementation. Ces deux termes
d’apparence trés proches comportent cependant des différences du point de vue juridique
qu’il conviendrait d’expliciter car pouvant avoir des répercussions sur les attributions de
I’institution. Ensuite, il serait souhaitable d’uniformiser I’appellation au regard des
attributions au niveau communautaire, malgré les dispositions nationales différentes en
matiere de création de ces types de structure.

370-  Selon Claude Champaud, la régulation désigne « un systeme destiné a rétablir un
équilibre indispensable a 1’existence d’une situation ou au bon fonctionnement d’un

systéme complexe » ; il s’agit donc d’« un ensemble de techniques juridiques au service de
finalités sociétales »'34. Néanmoins, dans le cadre des services en réseaux ol la notion s’est

particuliérement développée, elle n’a d’intérét que dans la mesure ou les deux peuvent étre
distinguées. On peut alors considérer, comme Martine Lombard, que la régulation

correspond a « la fonction tendant a réaliser certains équilibres entre concurrence et d’autres

impératifs d’intérét général »*°.

371-  Pour satisfaire aux exigences contemporaines d’efficacité, de compétence technique,
d’impartialité et de proximité, la fonction de régulation a souvent été confiée a des autorités
indépendantes de ’exécutif qui leur a octroyé différentes prérogatives. Le législateur
francais, a travers notamment 1’adoption de la Loi organique n° 2017-54 du 20 janvier 2017
relative aux autorités administratives indépendantes et autorités publiques indépendantes
(JORF n° 0018 du 21 janvier 2017) et de la Loi n® 2017-55 du 20 janvier 2017 portant statut

134 Champaud, Claude, « Régulation et droit économique », Revue internationale de droit économique, vol. t. xvi,
1, no. 1, 2002, pp. 23-66

135 Lombard Martine, « Institutions de régulation économique et démocratie politique », A.J.D.A., 14 mars 2005,
p. 531.

La notion juridique de régulation est apparue dans le contexte de I'élaboration de politiques de libéralisation des
services publics. L'ouverture de ces marchés organisés antérieurement sous la forme de monopole a de
nouveaux opérateurs favorisait la reconnaissance du principe de libre concurrence mais nécessitait que des
objectifs d’intérét général puissent étre protégés. Derriere cette notion de régulation, apparait I'idée selon
laquelle le cadre juridique pour I'organisation et le fonctionnement du marché libéralisé a changé (dans ce sens,
cf. Gallot J.: « Introduction », in Frison-Roche M.-A., Cohen-Tanugi L. (dir.): « La régulation : monisme ou
pluralisme ? Equilibre dans le secteur des services publics concurrentiels », colloque D.G.C.C.R.F., L.P.A. n° 82, 10
juillet 1998, p. 3).
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général des autorités administratives indépendantes et des autorités publiques
indépendantes (JORF n° 0018 du 21 janvier 2017), a posé un cadre pour poser les garanties
d’indépendance suffisantes en faveur des autorités de régulation. Ces autorités sont dotées
de pouvoirs étendus leur permettant d’adopter des normes générales et impersonnelles, des
décisions individuelles voire méme des sanctions [216].

372-  De lautre coté, le réglement, et son dérivé réglementation, établissent I’existence de
textes écrits, des textes réglementaires, comportant un certain nombre d’impératifs
juridiques, obligations de faire ou de ne pas faire, habilitations octroyées a des autorités, qui
ont vocation a s’appliquer a un ensemble de destinataires. Un réglement est un texte

considéré de maniere isolée, une réglementation désigne un ensemble de réglements
organisant une matiére donnée3®. Au sens strict, un réglement est un texte normatif qui

respecte des caractéristiques spécifiques qui le distinguent des autres textes normatifs. Par
extension, le terme réglementation s’applique a tout ensemble organisé¢ de normes
juridiques régissant une matiere déterminée, sans que I’on se préoccupe des caractéristiques
des textes donnant naissance a ces normes juridiques. Dans un tel cas, c’est la présence d’un
ensemble organisé de normes juridiques qui est mis en évidence et non ’identification de
reglements, au sens strict [217].

373-  Pour la transposition de la directive de 'UEMOA, la procédure a adopter dépend de
celle en vigueur selon les pays. Pour le Niger, il existe déja des dispositions relatives a la
création des établissements publics. Ces dispositions sont issues de la loi n°® 2011-20 du 08
aott 2011, déterminant ’organisation générale de ’administration civile de 1’Etat et fixant
ses missions et qui définit 1’administration civile de I’Etat comme 1’institution publique
légalement investie d’une mission d’intérét général et dotée de prérogatives de puissance
publique, ainsi que de ressources nécessaires a la réalisation de cette mission, sur tout ou
partie du territoire national. L’administration civile de I’Etat est investie des pouvoirs
publics pour concourir au fonctionnement régulier, a la continuité de I’Etat et a la prestation
de service public [205]. Ces dispositions s’appliquent a toutes les institutions de 1’Etat,
exception faite a 1’Assemblée nationale, aux Cours et tribunaux, aux Forces armées

nigériennes, a la Gendarmerie nationale, a la Garde nationale du Niger et a la Police

136 Toutefois, ces termes recouvrent deux significations qu’il est indispensable de soigneusement distinguer. La
premiere découle de I'analyse de la procédure d’adoption du texte et de ses caractéristiques. La seconde
provient d’'une extension de la premiére acception et désigne tout texte instaurant un ensemble organisé de
normes juridiques s’appliquant dans un domaine déterminé.
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nationale. Elles s’appliquent cependant aux administrations assurant la supervision de ces
institutions.

374-  En application de la loi n® 2011-20, est adoptée la loi n° 2020-020 bis du 03 juin 2020
fixant les régles de création des catégories des établissements publics, abrogeant ainsi
I’ordonnance n° 86-01 du 10 janvier 1986 portant régime général des établissements
publics, sociétés d’Etat et sociétés d’économie mixte et toutes les lois créant les
établissements publics, les sociétés d’Etat et les sociétés d’économie mixte [206]. La

catégorie des établissements publics est un ensemble d’établissements publics de statut
identique, dont les activités ont des caractéristiques analogues®®’. Les établissements

publics peuvent étre créés par 1’Etat, par une ou plusieurs collectivité (s) territoriale (s) ou
par une ou plusieurs autre (s) personne (s) morale (s) de droit public. lls peuvent étre créés
également par transformation ou scission d’un établissement existant ou par fusion de
plusieurs établissements. Quelle que soit 1’entité créatrice, 1’acte créant tout établissement
public doit étre de nature reglementaire. Le texte de création précise la catégorie de
I’établissement, les organes d’administration et de gestion, ainsi que 1’administration de
tutelle.

375-  Deécoulant des deux lois précitées, est adopté le décret n° 2021-924/PRN/MF du ler
novembre 2021 fixant la tutelle, 1’organisation, le controle et les modalités de
fonctionnement des établissements publics. Par ce décret, les établissements publics sont
placés sous une double tutelle. Une tutelle technique, celle du Ministre chargé du secteur
d’activités concerné qui a pour objet de s'assurer que les activités menées par
I’Etablissement Public sont conformes aux orientations des politiques publiques du

Gouvernement dans le secteur d'activités concerné, sous réserve des compétences reconnues
au Conseil d'Administration38, et une tutelle financiére du Ministre chargé des Finances,

avec pour objet d’harmoniser les orientations générales de la politique de I’Etat vis-a-vis

des Etablissements Publics, ainsi que de coordonner et de superviser la mise en ceuvre de

1. 17 Cette loi définit un établissement public comme une personne morale de droit public distinct de I'Etat ou
des collectivités territoriales dotée de prérogatives de puissance publique et disposant d’une autonomie
administrative et financiere. Il est rattaché a un niveau de I'administration et est chargé de la gestion d’'une
activité de service public.

138 e ministre de la tutelle technique exerce un contrdle sur les actes et les décisions des Etablissements Publics,

centralise et analyse les rapports d’activités des Etablissements Publics sur lesquels il exerce sa tutelle, peut
demander, a tout moment, une inspection dans les conditions prévues par le méme décret.
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cette politique. En termes de controle des performances, 1’autorité chargée de la tutelle
financiére a obligation de procéder périodiquement a 1’évaluation de I’intérét stratégique et
des performances financiéres, economiques et sociales des établissements publics dans le
cadre de la politique et des objectifs visés par le Gouvernement [218].

376-  De tout ce qui précede, il ressort que si la directive de PTUEMOA appelle a la création
d’une autorité de réglementation, les attributions confiées a cette autorité sont plutdt celles
de la régulation. Au regard de leur contenu, 1’on peut tendre vers une autorité de régulation
plutdt que de réglementation. Hors avec les dispositions de I’article n® 22 de la loi n° 2011-
20 qui stipule que : « Les autorités administratives indépendantes sont des organismes
publics qui assurent une fonction de régulation ou de contréle d’une activité ou d’un secteur
et sont, dans certains cas, dotés de la personnalité morale et de I’autonomie financiére. Les
autorités administratives indépendantes ne sont soumises a aucune autorité hiérarchique
directe » [205].

De tous ces travaux, il faut envisager un cadre pour la MT qui fait I’objet de réflexions

importantes dans le cadre de son intégration dans la médecine conventionnelle.
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Section 111 : Quelles perspectives pour la MT avec les réformes
pharmaceutiques ?

377-  Malgré les nombreux travaux et réflexions sur le role et la place de la MT dans 1I’offre
de soins de santé de la population d’une part, et 1’état actuel des dispositions juridiques et
réglementaires ainsi que des stratégies d’autre part, 1’intégration de la MT dans le systéme
de soins de santé n’est toujours pas effective. Sur la base des processus inspirés des
mécanismes €tablis pour I’harmonisation au niveau communautaire et international tels que
les normes et directives de la CEDEAO précitées, les résolutions de I’OMS et la directive
n° 2004/24/CE du parlement européen et du conseil du 31 mars 2004 modifiant, en ce qui
concerne les médicaments traditionnels a base de plantes, la directive 2001/83/CE instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, des mécanismes peuvent
étre congus. L’objectif est d’assurer ['usage rationnel et le développement industriel des
produits issus de la MT par la mise en place d’un cadre réglementaire adéquat qui permette
de garantir leur qualité pharmaceutique, leur sécurité d’emploi et leur efficacité clinique ;
non seulement dans un souci évident de protection de la santé publique, mais également
pour tirer le meilleur profit des possibilités de développement socio-économique qu’offrent
de tels produits, via le développement industriel auquel ils sont destinés [48].

378-  Rappelons que I’organe institutionnel de la MT au Niger est rattaché a la Direction de
la pharmacie et de la médecine traditionnelle. Elle comporte une division Médicine et
Pharmacopée traditionnelle chargée de la promotion de la MT et de la mise en ceuvre de la
stratégie d’intégration de la MT dans le systeme de santé. Cette mission s’avere restrictive
au regard de I’éventail des potentialités qu’offrent la MT pour la R&D de nouveaux
médicaments ainsi que de I’exploitation industrielle des produits qui en sont issus. Le cadre
comporte également des insuffisances pouvant aussi entraver la réalisation de la mission :
i) institutionnalisation insuffisante de la MT dans le systeme national de santé notamment
avec sa reconnaissance par les acteurs de la méedecine conventionnelle ; i) manque de
coordination entre les différentes institutions intervenant dans le domaine ; iii) insuffisance
des ressources humaines et financiéres pour permettre la mise en ceuvre de la stratégie en
matiére de la médecine traditionnelle ; iv) insuffisance de la collaboration entre les
structures de production des MTA et les institutions de recherche dans le domaine ; v)
absence d’unités de production locale de médicaments issus de la pharmacopée

traditionnelle ; vi) absence de politique de protection et de régénération des especes en voie
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de disparition et vii) un faible développement de la recherche et de la valorisation des
résultats de recherche en matiere de médecine et de pharmacopée traditionnelles.

379-  Aussi, dans le futur, un cadre institutionnel pouvant permettre la mise en place d’une
reglementation specifique et évolutive aux produits, pratiques et praticiens de la MT serait
opportun. Un centre dédié d’étude et de recherche en MT chargé de : 1) répertorier et mettre
a jour la liste des plantes médicinales du Niger ; ii) assurer I’exploitation scientifique et
multidisciplinaire des plantes médicinales ; iii) assurer la conservation et la préservation des
plantes médicinales ; v) étudier et au besoin élaborer les procédés d’utilisation et
d’extraction utilisés en MT ; vi) conduire des études et recherches d’innocuité et d’efficacité
des substances pour le développement des MTA ; vi) appuyer la production industrielle et
pluridisciplinaire des MTA ; vii) renforcer la collaboration avec les praticiens de la
médecine moderne ; viii) instituer des formations obligatoires et dipléomantes aux TPS pour
maintenir leurs licences d’exercer ; iv) élargir I’éventail et les thémes des formations pour
aboutir a un manuel complet de formation et de qualification des TPS et enfin ; x) établir
les monographies et élaborer la pharmacopée nigérienne des plantes médicinales permettrait
de mieux sécuriser la MT. Le centre serait complémentaire et collaboratif dans le domaine
d’expertise recherché a I’existant [219].

380-  Tout comme les médicaments modernes, ceux issus de la MT doivent s’aligner au
systéme national d’assurance qualité. Les insuffisances relevées en matiere d’assurance
qualité sont : la catégorisation des produits issus de la MT en termes de statut reglementaire,
I’évaluation de la qualité et de 1’efficacité de ces produits qui s’averent plus complexes que
ceux de la médecine moderne, les paramétres de contrdle de la qualité qui dépendent de
facteurs intrinséques et extrinseques, la sécurité (surveillance des effets secondaires et ceux
liés au surdosage et au mésusage) de ces produits et enfin I’insuffisance de la connaissance
liée a ces produits au sein de I’autorité en charge de la MT [220]. Pour y pallier, il s’agira

ici : i) de mettre en place un processus d’homologation pour les MTA de catégorie 2139,

139 Le médicament de la catégorie 2 répond aux critéres suivants :
- il est préparé al'avance, conditionné avec un numéro de lot ;
- les matieres premiéres entrant dans sa composition sont trés bien connues de la population ;
- sa production est faite suivant des méthodes qui garantissent sa stabilité et sa standardisation ;
- sa production est semi-industrielle ou industrielle;
- son innocuité et son efficacité sont garanties par I'évidence ethno médicale d’'une longue expérience
d’utilisation ou par des essais cliniques ouverts si cela est jugé nécessaire par I'autorité compétente ;
- les principes actifs qui le composent sont des matiéres premieres brutes ;
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3140 gt 4141 [221]*? pour lesquels une procédure d’enregistrement simplifiée pourra étre

mise en place afin d’encourager 1’adhésion des TPS ; ii) de prendre en compte les MTA
dans le systeme national des vigilances des produits de santé afin de générer des données
scientifiques et factuelles sur la sécurité d’emploi et I’efficacité ; iii) d’établir les normes de
controle analytiques des préparations et produits de la MT et enfin iv) d’accroitre la
coopération communautaire et régionale en matiere de MT par la création de cadre
d’échanges et éventuellement d’un comité régional de médecine traditionnelle.

381-  En termes de protection des savoirs, il est difficile pour les savoirs traditionnels de
bénéficier des systemes de protection de la propriété intellectuelle classiques. En effet, les
conditions de brevetabilité (nouveauté, activité inventive et application industrielle) sont
difficilement conciliables avec la nature des savoirs traditionnels. Si dans bien des cas, ils
peuvent donner lieu a une exploitation industrielle, il faut reconnaitre que leur ancienneté

s’oppose au critére de nouveauté et le fait qu’ils soient souvent le fruit de découvertes

- les principaux groupes chimiques des matiéres premiéres sont connus ;
- la durée de sa conservation est fixée par des essais de stabilité.

140 | e médicament de la catégorie 3 répond aux critéres suivants :

- il est préparé alI'avance, conditionné avec un numéro de lot ;

- sa production est semi-industrielle ou industrielle ;

- ladurée de sa conservation est fixée par des essais de stabilité ;

- les principes actifs sont des extraits standardisés ;

- il prend en considération les propriétés biologiques des matieres premiéres, des nouvelles indications
thérapeutiques, une formulation galénique avec une spécification du dosage, une connaissance des
molécules biologiquement actives ;

- il est standardisé et produit suivant les normes de BPF;

- son efficacité et son innocuité sont prouvées par des essais précliniques et cliniques conduits suivant
les protocoles standards.

141 Le médicament de la catégorie 4 répond aux critéres suivants :
- il estimporté;
- il est agréé dans le pays d’origine ;
- il réunit toutes les conditions des médicaments de la catégorie 3.

142 Ainsi, selon 'O0AS, seuls les médicaments de la catégorie 1 sont exempts de la conditionnalité d’AMM. Le
médicament de la catégorie 1 répond aux criteres suivants :
- il est préparé de maniéere extemporanée (généralement a la suite de la consultation)
- il est préparé suivant les méthodes traditionnelles de production et de standardisation (la formule et le
mode de préparation sont choisis par le praticien de la médecine traditionnelle)
- soninnocuité et son efficacité sont garanties par la longue expérience de son utilisation (plus de 20 ans)
- les matieres premiéres sont bien connues des praticiens de la médecine traditionnelle et peuvent étre
fraiches ou séches ;
- saconservation est généralement de courte durée: elle n’excéde généralement pas une semaine
- sadistribution est individuelle
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anthropologiques et culturelles s’oppose a la condition de 1’activité inventive. Ainsi en
marge du systeme de protection internationale, c’est a juste titre que les populations
autochtones s’inquiétent de la possibilité de détournement abusif de leurs savoirs [222].
382-  En effet, les TPS et les communautés locales sont le plus souvent réticents estimant
qu’ils divulguent sans contrepartie aux scientifiques et aux anthropologues, les recettes
médicinales et des secrets culturels que ces derniers exploitent dans leurs centres de
recherches en complicité avec des firmes pharmaceutiques pour la production des
médicaments [223]. La méme réticence est observée dans le cadre collaboratif avec le
ministere en charge de la santé pour 1’enregistrement de leurs produits et la mise en ceuvre
de la stratégie d’intégration de la MT dans le systéme de soins de santé au Niger [82,224].
383-  Aussi, valoriser la MT et amener les TPS a contribuer de maniére effective et
significative a I’amélioration du systéme de santé revient a recenser les ¢léments constitutifs
aussi bien matériels qu’immatériels de ce savoir médical en relation avec leurs objets de
protection de sorte qu’ils puissent bénéficier non seulement aux détenteurs de ces savoirs
mais aussi aux utilisateurs et différents acteurs impliqués dans la chaine. En ce qui concerne
les savoirs traditionnels, on peut distinguer deux types de stratégie de protection : i) une
protection défensive caractérisée par la prise de mesures empéchant de conférer des droits
de propriété intellectuelle sur les savoirs traditionnels a d’autres personnes que les
détenteurs coutumiers de ces savoirs, via la modification des systemes de brevets ou
I’élaboration de législations nationales destinées a entraver toute demande de brevet sur des
savoirs traditionnels ; ii) une protection positive consistant a fournir aux détenteurs de
savoirs traditionnels les moyens de protéger et de promouvoir leurs savoirs par
I’¢élaboration, dans certains pays, d’une législation suis generis spéciale destinée a traiter

des questions de propriété intellectuelle [223,48].
La régulation de tout secteur exige des ressources. Celle du secteur pharmaceutique n’échappe

pas a cette régle et il parait capital de mettre en place un mécanisme permettant de sécuriser un

financement pérenne.
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Section 1V : Financement des activités de régulation du secteur
pharmaceutique du Niger

384- Un grand défi dans la régulation effective du secteur pharmaceutique réside dans le
financement des activités y afférentes. Certes la régulation est couteuse en termes de
ressources financieres et techniques a injecter mais 1’intérét de santé publique doit primer
pour améliorer la qualité de vie des populations et assurer la continuité de la productivité
humaine. Aussi, la directive n°06/2020/CM/UEMOA portant statut des autorités de
réglementation pharmaceutique des états membres de ’'UEMOA prévoit les ressources des
ANRPs. Celles-ci devraient étre constituées des subventions de I'Etat, des produits des
prestations pour services rendus, des produits des redevances, des financements des
partenaires techniques et financiers, des appuis des programmes de santé, des dons et legs.

385-  L’article 13 de la directive n°06/2020/CM/UEMOA portant statut des autorités de
réglementation pharmaceutique des états membres de 'UEMOA détaille les catégories de
redevances que peuvent percevoir les ANRPs dans le cadre des prestations fournies, tout en
laissant aux pays la latitude de fixer le montant de ces redevances. Ces activités sont
I'nomologation des médicaments ou autres produits de santé, les autorisations des essais
cliniques, les autorisations d'importation et d'exportation des médicaments et autres produits
de santé ainsi que les autorisations de promotion et de publicité des produits de santé, la
destruction des déchets toxiques pharmaceutiques, la destruction des produits
pharmaceutiques avariés, périmés ou des produits saisis dans le cadre de la lutte contre les
produits de santé illicites, le contrdle de la qualité des médicaments et autres produits de
santé, l'octroi des autorisations d'exercice, les autorisations de création et d'ouverture des
établissements pharmaceutiques et des établissements de biologie médicale relevant de son
domaine de compétence, l'autorisation d'ouverture et d'exploitation des agences de
promotion des médicaments.

386- En plus de ces redevances, le décret n° 2022-539/PRN/P/MSP/P/AS du 29 juin 2022,
portant création d'un Etablissement Public a caractére Administratif dénommé Agence
Nigérienne de Réglementation du secteur Pharmaceutique (ANRP) prévoit des redevances
additionnelles telles les produits des amendes pergues au titre des infractions commises en
lien avec les activités pharmaceutiques et les produits issus de I'aliénation des biens meubles
et immeubles. D’autres formes de redevances peuvent étre considérées, sans étre

exhaustives, telles les inspections pré-AMM, les inspections des bonnes pratiques, les
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inspections ciblées dans le cadre de renouvellement d’AMM et la contribution des
laboratoires au financement des activités du programme de surveillance du marché et du

systeme des vigilances.

Dans la lancée de ces réformes, les organisations professionnelles de la pharmacie peuvent aussi

jouer un role important dans la dynamique nationale et communautaire.
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Chapitre IV : Renforcement des organisations

professionnelles pharmaceutiques

Face aux enjeux de santé publique et aux spécificités de la profession pharmaceutique, les
organisations professionnelles sont appelées a intégrer de nouvelles orientations. Ces
organisations, représentées par 1’Ordre National des Pharmaciens (ONP) et le syndicat peuvent
étre plus actifs dans la gestion et la protection de la profession, 1’accompagnement des

nouveaux pharmaciens et la gestion des carrieres.
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Section | : Quelles autres missions pour PONP ?

387-  Avec la création des ordres spécifiques pour chacune des professions de santé, il ressort
que les défis jusque-la non identifiés ou difficile a adresser refont surface et il y a urgence
de les prendre en compte. Le CNOP Niger s’étant jusqu’ici intéressé a 1’assainissement de
la profession a travers la détection de faux diplémes et la radiation des contrevenants, il doit
maintenant élargir son action au contréle de la pratique de la profession, I’accompagnement
du pharmacien dans son exercice, la formation continue dans le cadre de mise a jour des
compétences ainsi que la place du patient dans 1’activité pharmaceutique a travers les
conseils pharmaceutiques, le suivi des traitements médicamenteux et la participation active
au systeme des vigilances des produits de santé.

388- Le contr6le de la pratique pharmaceutique, bien que dévolu a I’inspection
pharmaceutique, peut aussi étre exercé par I’ONP dans une dimension professionnelle et
préventive, dans la perspective d’un encadrement continu du pharmacien. Le contréle, a
travers une inspection professionnelle sur le lieu de travail conduite par I’ONP peut
permettre au pharmacien de profiter d’une rétroaction éclairée par ses pairs, occasion
d’échanger sur des moyens adaptés au contexte de pratique du pharmacien pour favoriser
de meilleures pratiques pharmaceutiques. Pour cela, I’ONP devrait contribuer a
I’¢laboration des Bonnes pratiques pharmaceutiques.

389- A titre d’exemple, les Bonnes Pratiques Officinales (BPO) constituent un ensemble de
regles générales qui doivent étre transposées concrétement dans la pratique quotidienne,
comportant deux domaines d’application : la structure et le fonctionnement de la pharmacie
et ’ensemble des actes pharmaceutiques et se basant sur trois principes que sont: la
préparation et la dispensation des médicaments et d’autres produits de soins et de santé, le
suivi du traitement et la promotion de la santé, du bien-étre des patients et de la population
en genéral [225]. Ainsi, les BPO feront exigences aux pharmaciens la préoccupation sur la
sante et la qualité de vie du patient, la dispensation de médicaments et autres produits de
soins et de santé, avec une information adéquate pour le patient et complété par un suivi des
effets de leur utilisation, 1’ intérét du patient et le respect des prescription 1égales.

En plus de ces missions que I’ONP pourrait exercer, le syndicat pourrait aussi envisager élargir

leurs moyens de la protection des intéréts moraux et matériaux de leurs membres.
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Section Il : Quel role pour les syndicats des pharmaciens?

390- L’exercice de la profession pharmaceutique, particulierement dans le privé, comporte
des risques pouvant engager la responsabilité civile, pénale et/ou disciplinaire du
pharmacien. Si les deux derniéres ne peuvent étre transférées, la responsabilité civile est
bien transférable et il conviendrait au Synphani de considérer son réle de consolidation des
pharmaciens par la mise en place de mécanismes de protection professionnels des
pharmaciens dans 1’exercice de leur profession. Ici, I’on peut avancer les possibilités pour
la souscription collective & une assurance responsabilité civile des pharmaciens exercant
dans le secteur privé. Une telle assurance couvrirait les dommages causés a autrui dans
I’exercice de la profession, sans le prémunir des éventuelles poursuites disciplinaires et
pénales selon la faute commise.

391-  Par ailleurs, dans le cadre des rehaussements des intéréts matériels des pharmaciens, le
syndicat pourrait envisager aussi des placements, des investissements au prorata des actions
souscrites par les membres individuellement. Cependant, il faudrait penser a un mécanisme
pérenne et un secteur d’avenir comme la production locale des médicaments, ainsi que la
mise en place d’un systéme de transparence solide pour garantir la confiance et susciter les
investissements. Un autre aspect non moins négligeable est la création d’une mutuelle afin
de prendre en charge le remboursement d’une partie ou de la totalité des dépenses de santé
non remboursées en général par les différentes assurances. Ceci permettrait une pleine

protection en cas de besoin de soins de santé et de médicaments.
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CONCLUSION

Depuis I’antiquite, la qualité des remédes était une exigence pour les apothicaires. Avec
I’évolution des sociétés, une réglementation pharmaceutique s’est progressivement développée
et affermie dans les différentes communautés. Ce droit est introduit pendant la colonisation ou
il a cohabité avec les pratiques de la médecine et de la pharmacopée traditionnelles au Niger,
qui bénéficie aussi de ses propres regles. Aprés I’indépendance, le Niger a aussi
progressivement mis en place des textes juridiques selon ses contextes tout en maintenant ce
lien avec la MT et lui accordant une place dans le systéme de santé.

L’objectif général de cette étude est de contribuer a I’amélioration du systéme pharmaceutique
du Niger par le renforcement de la législation et la réglementation pharmaceutiques, la
connaissance des textes par les acteurs du secteur pharmaceutique et 1I’amélioration de
I’application effective de ces textes.

L’analyse des dispositions juridiques régissant le secteur pharmaceutique au Niger a permis de
dégager des insuffisances qui pourraient entraver les apports d’une réglementation
pharmaceutique efficiente dans 1’amélioration de la santé de la population et la protection de la
santé publique, objectif de tout systeme de santé. Ainsi, il ressort que ces textes sont en grande
partie méconnus des parties prenantes ou inadaptés, la plupart du temps et non appliqués ou
insuffisamment appliqués. Ces situations ont pour conséquence une banalisation du
médicament, une diminution de la crédibilité du pharmacien, la prolifération du marché illicite
et la circulation accrue des médicaments de qualité inférieure et falsifiés. De ce fait, cet état
réduit de fagon significative les efforts consentis dans 1’amélioration de la santé des populations
et la préservation de la santé publique.

Divers domaines d’optimisation ont été identifiés et formulés en recommandations pour une
meilleure prise en compte des défis de santé publique notamment le régime juridique du
médicament, le monopole pharmaceutique, la surveillance du marche et le controle des essais
clinigues, la responsabilité pharmaceutique etc.

Le droit pharmaceutique aujourd’hui, au Niger puise sa source de différents traités et
conventions internationaux que le pays a ratifies ou adhérés. A ces normes internationales se
sont ajoutées les dispositions régionales avec la loi type de I’Union Africaine sur la

réglementation des produits médicaux et le trait¢ de 1’Agence Africaine du Médicament
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(AMA) ; et communautaires dont les divers textes adoptés au niveau de 'UEMOA et de la
CEDEAO ; tous tendant & renforcer la réglementation pharmaceutique nationale et dont
I’objectif ultime serait la mise en place d’autorités nationales de réglementations
pharmaceutiques, entités publiques dotée de la personnalité juridique et de I'autonomie de
gestion, devant assurer toutes les fonctions réglementaires. Celles-ci doivent bénéficier d’un
mécanisme de financement pérenne afin de consolider les acquis et leur permettre une
régulation efficace du secteur pharmaceutique.

Par-dela les différents processus d’harmonisation, une étude sur I’'impact de ces interventions
aux niveaux communautaires et nationaux pourrait permettre de voir la performance des
systemes communautaires et orienter la prise de décision quant aux prochaines étapes et jalons
pour des médicaments de qualité, srs et efficaces et un meilleur encadrement des activites
pharmaceutiques.

Enfin, il serait opportun d’envisager, @ moyen terme d’orienter les réflexions sur les problémes
de gouvernance politique en Afrique et leurs influences sur les systemes de sante,
particulierement sur le secteur pharmaceutique afin de mieux orienter les interventions en santé

et la prise de décision sur la base de données probantes.
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Droit pharmaceutique au Niger :
historique, évolution et perspectives

Résumé

Le Niger est un pays ouest africain appartenant a plusieurs organisations économiques,
communautaires et internationales. Le droit pharmaceutique nigérien, tirant sa substance
du droit frangais appliqué au Niger jusqu’en 1962, a connu des avancées en plusieurs
étapes selon le contexte évolutif de la globalisation. Le secteur pharmaceutique constitue
un domaine clé des systemes de santé et se trouve, de loin, celui le plus reglementé des
professions de santé. A cet égard, une législation, la plus compléte possible doit étre
¢laborée et mise en place afin de garantir d’une part la sécurité, I’efficacité et la qualité
des medicaments 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. 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. Opportunité que le Niger a
saisie pour renforcer le cadre juridique du secteur pharmaceutique afin de contribuer
plus efficacement aux objectifs de santé publique.

Mots clés : Droit pharmaceutique — Médicament — Produits de santé — Réglementation
— Médecine traditionnelle — Harmonisation — Niger

Abstract

Niger is a West African country belonging to several economic, community and
international organizations. Nigerien pharmaceutical law, drawing its substance from
French law applied in Niger until 1962, has made progress in several stages according
to the evolving context of globalization. The pharmaceutical sector is a key area of
health systems and is by far the most regulated of the health professions. In this respect,
the most comprehensive legislation possible must be drawn up and put in place in order
to guarantee, on the one hand, the safety, efficacy and quality of medicines and other
related substances with the aim of guaranteeing the safety of populations and
preservation of public health; ultimate mission of health authorities. The current
evolving context and the processes of economic and regional integration leading to the
harmonization of pharmaceutical regulations now provide a framework conducive to the
development of the sector. Opportunity that Niger has seized to strengthen the legal
framework of the pharmaceutical sector in order to contribute more effectively to public
health objectives.

Key words: Pharmaceutical law — Medicine — Health products — Regulations —
Traditional medicine — Harmonization — Niger
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