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1. IntroductIon

Ce livret fournit des informations sur la base d’une narration afin d’encourager les comportements 
d’évitement des produits médicaux falsifiés et des infractions similaires. Y sont couverts les médica-
ments illégaux, les médicaments vendus par le biais de canaux de distribution illicites et les risques 
liés à l’incitation de ce type d’entreprises.

Il a été élaboré dans le cadre du programme d’activités du Comité d’Experts sur la réduction des 
risques de santé publique liés à la falsification de produits médicaux et aux infractions similaires 
(CD-P-PH/CMED), coordonné par la Direction européenne de la qualité du médicament et soins de 
santé (EDQM) du Conseil de l’Europe, en étroite collaboration avec le ministère de la Santé de la 
République démocratique du Congo (RDC). La promotion de la Convention Medicrime du Conseil 
de l’Europe, dont l’article 18 souligne la nécessité d’organiser des campagnes de sensibilisation du 
grand public, est l’un des piliers de ce programme d’activités.

Le canal de communication choisi pour diffuser des messages clés sur la manière dont on peut agir 
pour éviter les risques est une bande dessinée (BD), disponible au format papier et électronique, qui 
permet d’atteindre plus facilement les adolescents et les adultes et, par leur biais, le grand public. 
L’objectif est de les informer sur la manière de contrôler les risques posés par les produits médicaux 
falsifiés et par les infractions similaires.

Les auteurs de la BD et le CD-P-PH/CMED souhaitent à tous les lecteurs de passer un bon moment 
en apprenant ensemble comme reconnaître et éviter les offres douteuses de produits médicaux 
illégaux, souvent falsifiés et dangereux, et comment priver les criminels des profits faciles qu’ils gé-
nèrent grâce à la vente de produits nocifs pour les patients.

2. Qu’est-ce Qu’un produIt médIcal falsIfIé ? Qu’entend-on par
« InfractIons sImIlaIres » réf. 1,2,  ?

C’est un produit dont l’identité et/ou la source sont présentées de manière trompeuse (sur l’étiquette 
ou l’emballage, par exemple), avec des indications mensongères et frauduleuses.

Dans la même veine, l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) utilise la définition suivante : « 
Les produits médicaux “de qualité inférieure” (aussi considérés comme “non conformes aux spécifi-
cations”) sont autorisés par les autorités de réglementation nationales, mais ne répondent pas aux 
normes de qualité nationales ou internationales, aux spécifications ou ni aux unes ni aux autres. Les 
produits médicaux “falsifiés” sont des produits dont l’identité, la composition ou la source est repré-
sentée de façon trompeuse, que ce soit délibérément ou frauduleusement. » Les délégués de l’As-
semblée mondiale de la Santé 2017 ont convenu de remplacer l’expression « produits médicaux de 
qualité inférieure/faux/faussement étiquetés/falsifiés/contrefaits » par « produits médicaux de qualité 
inférieure et falsifiés ».

Les infractions similaires recouvrent la fabrication, le stockage, le trafic et l’offre à la vente de pro-
duits médicaux en s’affranchissant délibérément des autorisations et contrôles officiels obligatoires. 
Ces infractions sont aussi dangereuses que la falsification des produits médicaux et constituent une 
menace d’ampleur comparable pour la santé publique. Citons l’exemple des pseudo-médicaments 
amaigrissants à base de sibutramine, un anorexigène amphétaminique interdit par les autorités de 
santé du monde entier depuis 2010, en raison d’effets indésirables sévères.
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La falsification et les infractions similaires concernent potentiellement toutes sortes de produits mé-
dicaux : des produits disponibles sans ordonnance aux médicaments traitant des maladies poten-
tiellement mortelles. Les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, les médicaments 
destinés à être administrés lors d’essais cliniques à des patients et à des personnes en bonne santé, 
les substances actives et les excipients, les dispositifs médicaux et leurs accessoires et composants 
sont ainsi couverts par les dispositions de la Convention Medicrime.

Lorsque les autorités identifient un produit médical suspecté de falsification, il n’est pas rare qu’une 
dizaine d’États (au moins) coopèrent selon les termes de la Convention Medicrime : du pays de fabri-
cation du produit, devenu source du trafic, à ceux qui sont impliqués dans le stockage, le transport et 
la distribution du produit, en passant par ceux qui sont le théâtre de transactions financières illicites. 
La convention facilite le déroulement d’enquêtes sur ces différentes infractions et la traduction en 
justice des individus et groupes responsables.

3. InformatIons contextuelles clés et prIncIpaux messages à 
dIffuser

3.1. Quelle est l’ampleur du problème ?

Les menaces que font peser les produits médicaux falsifiés et les infractions similaires sur la santé 
publique ont atteint des proportions réellement mondiales. La falsification de produits médicaux est 
une industrie multimilliardaire qui représente un grand danger pour les individus particulièrement 
vulnérables que sont les patients. Elle est souvent associée au crime organisé et génère des profits 
substantiels avec un faible risque de détection et des sanctions relativement peu sévères en compa-
raison des infractions commises, notamment le trafic de stupéfiants. 

La falsification de produits médicaux et les infractions similaires concernent tous les pays, qu’ils 
soient lieux de production, de transit ou de commercialisation de ces produits. Comme pour toutes 
les activités criminelles clandestines, il est impossible d’évaluer l’ampleur du problème avec pré-
cision. Pour de nombreux pays, la falsification des produits médicaux et les infractions similaires 
donnent lieu à une énorme aggravation de la pénurie de ressources en matière de santé et ali-
mentent d’autres activités illégales, au détriment de la sécurité sociale et de la prospérité. La lutte 
contre ces infractions favorisera un développement durable et la libération de ressources au profit 
du bien-être social. Tous les pays du monde sont touchés par la falsification de produits médicaux et 
par les infractions similaires menaçant la santé publique.

3.2 Pourquoi les produits médicaux falsifiés et les infractions similaires sont-ils dangereux ?

• Il est impossible de vérifier la qualité d’un produit : il peut présenter une toxicité inattendue liée à 
des substances actives, à des excipients ou à des matériaux de conditionnement (plastique ou verre 
inapproprié).
• Même si le produit illégal contient les mêmes ingrédients que le médicament authentique, la ré-
partition uniforme de ces ingrédients n’est jamais garantie. Certains lots peuvent donc contenir des 
quantités excessives ou insuffisantes de substance active.
• Des conditions de conservation inappropriées peuvent entraîner la détérioration du produit.
• Le manque ou l’absence de substance active représente également un danger, car le patient prend 
un médicament inopérant au lieu du traitement destiné à sa maladie ou à son affection. Un produit 
médical falsifié est un tueur silencieux ; les conséquences pour le patient peuvent donc être mor-
telles.
• La présence de produits médicaux falsifiés sur les étals des marchés clandestins, et parfois même 
dans les chaînes de fabrication et de distribution légales, peut également saper la confiance des 
patients à l’égard des systèmes de santé et des produits médicaux authentiques.
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3.3 Pourquoi la falsification de produits médicaux et les infractions similaires sont-elles éri-
gées en infractions pénales ?

La fabrication de produits médicaux authentiques est confiée à des professionnels hautement qua-
lifiés et se déroule sous le strict contrôle des autorités publiques, toutes les précautions étant prises 
pour s’assurer que la vie des patients et des utilisateurs n’est pas mise en danger et que le meilleur 
résultat thérapeutique possible est obtenu.

Les produits médicaux falsifiés, en revanche, sont fabriqués par des individus ou des organisations 
qui ne cherchent qu’à réaliser des profits rapides, sans se préoccuper de la santé des patients et de 
ceux qui achètent leurs produits. Par conséquent, des substances inactives, des dosages erronés et 
même des substances nocives sont souvent utilisés dans le processus de fabrication.

Les criminels qui mettent ainsi délibérément en danger la santé et la vie des patients et des utili-
sateurs, et qui, ce faisant, sapent la confiance de la population à l’égard des systèmes de santé 
publique, posent donc un problème très grave. Les individus et organisations criminels doivent être 
traduits en justice et la santé publique doit être protégée.
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VENDRE DES FAUX MÉDICAMENTS, C’EST CRIMINEL

La réglementation du pays en matière d’assurance qualité des 
médicaments qui entrent et circulent au pays voudrait que toute 
importation des médicaments soit subordonnée à une autori-
sation d’importation délivrée par la Direction de la Pharmacie 
et du Médicament (DPM) du Ministère de la santé publique. Et 
une des conditions pour obtenir cette autorisation est que le 
produit à importer doit avoir eu au préalable une autorisation 
de mise sur le marché (AMM) octroyée après évaluation de la 
qualité, de l’innocuité et de l’efficacité du produit par l’Autorité
Nationale de réglementation Pharmaceutique (DPM). Le produit 
ainsi importé doit être analysé pour vérifier sa conformité par 
le laboratoire national de contrôle de qualité avant d’être dis-
tribué dans les établissements pharmaceutiques.

Pour réaliser tout ce contrôle, plusieurs services d’application
de la loi sont mis à contribution ; il s’agit de la Direction de la
Pharmacie et du Médicament (DPM), de la douane, du laboratoire 
national de contrôle de qualité, de la police et de la justice. Une 
collaboration et une implication de ces services permettent de 
mieux lutter contre les médicaments contrefaits. Un devoir de 
chacun et de tous.
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