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Introduction

La contrefagon n’est pas un phénoméne nouveau, on retrouve les premiéres traces
de ce phénoméne en 52 avant JC. Evidemment le probléme n’était pas tout & fait
similaire, mais le but, lui, est identique : duper le consommateur. Les premiéres
traces de contrefagcons concernaient des amphores ou des bouchons qui
permettaient de transporter le vin a 'époque.

Le probléeme commence a étre pris au sérieux a la suite de la Révolution frangaise
avec une premiére loi qui mentionne la contrefagon en date du 7 janvier 1791. Cette

loi donnera naissance a la notion de « propriété intellectuelle » en 1793, elle

protégera les inventeurs et leurs créations.

Par la suite la contrefagon va toucher des domaines bien divers et variés tels que la
maroquinerie de luxe, la joaillerie, I'horlogerie etc. Ce sont des domaines
extrémement lucratifs car les écarts de prix entre les produits contrefaits et les
originaux permettent de générer des profits colossaux. Mais avec I'accroissement de
la mondialisation, les échanges sont facilités et les malfaiteurs se rendent compte
rapidement que cela peut rapporter gros. C'est a partir de ce constat que la
contrefacon s’est généralisée et s’est mise a toucher tous les produits: Les

cigarettes, le café, les jouets pour enfants et bien évidemment les médicaments.

On estime aujourd’hui que la contrefagon concerne 3,3% des échanges mondiaux,
5,8% des imports en UE, et que parmi ces échanges, une certaine partie impacte le
marché des médicaments et autres produits de santé. Selon 'TOMS, pres de 10% des
médicaments que nous retrouvons sur le marché mondial sont aujourd’hui falsifiés.
Cela pose de nombreux probléemes d’ordre économique, environnementaux bien sar,
mais aussi et surtout de santé publique. Le patient est le principal sujet a étre
impacté par ce deélit. Méme si la Iégislation est devenue plus stricte et pénalisante en
matiére de contrefagon médicamenteuse de nos jours, les organisations criminelles
ont tres vite pergu les possibilités financiéres de ce business. C'est en tout cas ce
que je vais développer et démontrer dans cette étude.
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Dans un premier temps, je ferai un état des lieux de ce qui existe en matiére de
contrefagon médicamenteuse dans le monde, et nous verrons quels peuvent en étre
les impacts. Pour poursuivre nous évoquerons les différentes institutions qui ont pour
objectif de lutter contre ce trafic a différentes échelles ; mondiale, puis Européenne.
Enfin nous terminerons par faire un focus sur la législation Frangaise et son impact
sur le phénoméne de la contrefagon sur notre territoire. Ce qui nous permettra de
conclure, sur 'efficacité et 'organisation de notre systéme de santé pour lutter contre

ce fléau et protéger nos concitoyens.
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Partie 1 Définitions de la contrefacon de médicaments et état

des lieux

Aprés avoir rappelé les généralités sur la contrefagon, nous ferons un état des lieux
général de ce qui peut se faire dans le monde a ce sujet. Dans cette partie seront
abordés les points suivants : des exemples d’affaires qui illustreront notre propos,
mais également les facteurs qui influencent 'augmentation de cette contrefagon, puis

I'étendue de celle-ci, et enfin 'impact que peut avoir ce trafic.

[-Généralités

Définition du médicament

La définition du médicament est commune a I'ensemble des pays de I'Union
Européenne, elle est définie par le code de la Santé publique dans I'article L.5111-1
comme : « Toute substance ou composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales,
ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez 'homme ou
chez I'animal pouvant leur étre administrée, en vue d’établir un diagnostic médical
ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exergant une

action pharmacologique, immunologique ou métabolique. »

Il existe deux catégories de médicaments :

- Les spécialités pharmaceutiques, qui sont fabriquées industriellement et
exploitées par les entreprises pharmaceutiques.

- Les préparations magistrales, hospitalieres ou officinales, qui sont-elles réalisées
par une pharmacie pour les besoins spécifiques d'un patient.

Dans cette étude nous aborderons essentiellement la premiére catégorie de

médicament car c’est celle-ci que sera amenée a étre la plus falsifiée.
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Définition du générique

Un médicament générique sera quant a lui congu a partir de la molécule d'un
médicament déja autorisé. C'est un meédicament qui posséde donc déja une
autorisation de mise sur le marché et dont le brevet est tombé dans le domaine du
public. Ce médicament dit de référence sera appelé princeps et le médicament qui
en est dérivé sera lui, le générique.

Ces deux médicaments doivent avoir la méme composition qualitative et
quantitative en principes actifs, ainsi que la méme forme pharmaceutique, et

démontrer qu’ils ont la méme efficacité thérapeutique.

Il N’est donc pas une stricte copie du princeps puisque la composition en excipients
peut varier, ce qui veut dire que le golt et la forme du comprimé peuvent étre
différents de la spécialité de référence (par exemple le comprimé de CARDENSIEL
qui est le princeps aura une forme de cceur sécable en deux tandis que le bisoprolol
du laboratoire génériqueur Sandoz aura lui une forme ronde sécable en quatre).

Le générique sera soumis aux mémes conditions de prescription que le princeps
mais sera facturé moins cher auprés de la sécurité sociale.

En effet le prix fabriquant des médicaments génériques est généralement 60%
moins cher que le médicament de référence, puisque le générique ne doit pas avoir
réalisé au préalable toutes les études de mise sur le marché, et doit prouver son
eéquivalence au princeps. Dés lors qu'un générique est commercialisé, le

médicament de référence perd 20% de sa valeur, son prix baisse donc également.
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41. PRIX GENERIQUE VS. PRIX PRINCEPS EN VILLE

Source : Article 24 de |'accord-cadre du 5 mars 2021 signé entre le CEPS et le Leem

Commercialisation
du 1 générique 12 mois 18 mois 24 mois

k f f 1 t
A

Prix du
princeps -20%

|-125,,

-60%

\l, .

*Si taux de substitution cible non atteint (TFR = tarif forfaitaire de responsabilité)

Figure 1 : Prix du médicament générique vs princeps en ville (LEEM)

Définitions des biomédicaments et biosimilaires

Selon larticle L5121-1 du code de Santé Publique, le biomédicament se défini
comme : « On entend par médicament biologique, tout médicament dont la
substance active est produite a partir d’une source biologique ou en est extraite et
dont la caractérisation et la détermination de la qualité nécessitent une combinaison
d’essais physiques, chimiques et biologiques ainsi que la connaissance de son
procéde de fabrication et de son contrble »

Tandis que selon le code de Santé Publique, le biosimilaire est quant a lui définit
comme tel : « De méme composition qualitative et quantitative en substance active
et de méme forme pharmaceutique qu’un médicament biologique de référence mais
qui ne remplit pas les conditions pour étre regardé comme une spécialité générique
en raison de différences liees notamment a la variabilité de la matiere premiere ou
aux procédés de fabrication et nécessitant que soient produites des données pre-
cliniques et cliniques supplémentaires dans ces conditions déterminée par voie

réglementaire »
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Produit chimique Produit biologique

1%

Rapport ANSM, Les médicaments biosimilaires. Etat de lieux, 2016

Figure 2 : Fabrication de médicaments chimiques vs biomédicaments (ELC biothérapie)

Nous n’avons ici pas la méme relation entre les deux médicaments comme pour un
princeps et un générique, puisque la source de production est différente. Pour un
médicament et un générique on parle de synthése chimique, ici pour les
biomédicaments et biosimilaires on parlera plutot de source biologique.

Les types de médicaments qui entrent dans la définition du biomédicament sont les
suivants :

- Anticorps monoclonaux

- Médicaments dérivés du sang (pour certains)

- Les vaccins
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Définitions des dispositifs médicaux, des cosmétiques et autres produits de santé

Les dispositifs médicaux peuvent étre de toute nature, on y retrouve: les
pansements, les préservatifs, les protheses, les pacemakers et bien d’autres produits

encore.

Le dispositif médical se définit de la fagon suivante selon l'article L5211-1 du code de
santé publique : « tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a
I'exception des produits d’origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en
association, y compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon
fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez 'homme a des
fins médicales et dont I'action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut
étre assistée par de tels moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel
destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostiques ou
thérapeutiques.

Les dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie
dans le corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur
bon fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou de toute source d’énergie
autre que celle qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur,

sont dénommés dispositifs meédicaux implantables actifs ».

Ces dispositifs médicaux font eux aussi I'objet de recherche avant leur mise sur le
marché mais également aprés, on appelle c¢a la matériovigilance. Cette
matériovigilance est assurée par '’Agence Nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé.

Pour étre mis sur le marché un dispositif médical doit respecter la directive Dispositifs
médicaux, et obtenir le marquage « conformité Européenne » qui témoigne de la
fiabilité du dispositif au niveau sécurité.

lls sont classés par catégorie en fonction de leur risque potentiel pour la santé, les
catégories vont de |, le plus faible risque, a lll, classe a risque le plus élevé.
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Concernant les cosmétiques, ils sont définis par l'article L5131-1 du code de la santé
publique comme : "Un produit cosmétique est une « substance ou un mélange
destiné a étre mis en contact avec les parties superficielles du corps humain
(l'épiderme, les systemes pileux et capillaire, les ongles, les levres et les organes
génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses buccales, en vue,
exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer, d’en modifier
I'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger les odeurs
corporelles”.

Selon la direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes, on voit également que d’autres regles existent, notamment
sur la composition des produits mais également I'étiquetage ou encore la sécurité
des produits.

Toutes les substances ne peuvent donc pas entrer dans la composition d’un
cosmeétique, notamment les substances cancérogénes, mutagénes ou reprotoxiques.
Pour ce qui est de I'étiquetage, un certain nombre d’éléments doit obligatoirement
figurer sur le produit, c’est le cas par exemple du nom et de I'adresse du fabricant, la

liste des ingrédients, la date d’utilisation aprés ouverture mais aussi le numeéro de lot

Quelques chiffres

e En 2020 'OMS estimait qu’un médicament sur dix était falsifié dans le monde.
Selon cette méme étude si on se base uniquement sur les médicaments
vendus sur internet dans ce cas un sur deux serait un faux médicament.

e Le bilan de 'année 2020 publié par la direction générale des douanes nous
rapporte que 128 000 contrefagons de médicaments ont été saisies. On
observe également pour cette méme année 272 000 masques de protection
contrefaits et saisis par la douane Francgaise. Pour ce qui est de I'année
2023, le nombre de médicaments falsifiés saisis est de 140 317 et le nombre
de produits de soins corporels falsifiés est de 1 331 969. On voit donc une
nette augmentation pour ce qui est des médicaments.
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e Chaque année 2 a 3 millions de faux médicaments sont saisis par la douane.

e Les traitements des troubles de I'érection demeurent au premier rang des
saisies de médicaments dans le monde et représentent 22 % de celles
effectuées au cours de [lopération PANGEA XVI. Les agents
psychothérapeutiques tels que les antidépresseurs, les anxiolytiques et les
stimulants arrivent juste derriére (19 %), suivis par les hormones sexuelles et
les médicaments contre les troubles gastro-intestinaux (12 % chacun).

e Le trafic de produits pharmaceutiques illicites est évalué a 100 milliards de

dollars.

La France serait le deuxiéme pays le plus touché par la contrefagcon en général
apres les Etats-Unis selon une étude publiée le 21 février 2021. Aprés la crise du
COVID-19, en 2020 il y a eu une augmentation massive des saisies douaniéres
notamment de masques et de médicaments. La douane aurait saisi plus de 20
millions de produits de ce type en 2023.

Autorisation de mise sur le marché

L’AMM permet en grande partie de lutter contre la contrefagon de médicament, car
pour étre commercialisé, une spécialité pharmaceutique doit obtenir préalablement
cette autorisation de mise sur le marché.

Cette demande est faite par le laboratoire pharmaceutique qui veut commercialiser
sa spécialité. Il doit alors monter un dossier qui va se baser sur plusieurs critéres de

qualité pharmaceutique, de sécurité ...

Cette AMM est accompagnée :

- Du résumé des caractéristiques du produit, qui va nous donner toutes les
informations sur le médicament en lui-méme, sur les études faites au préalable
sur la molécule.

- De la notice, qui servira au patient, c’est un résumé du RCP.

- De I'étiquetage, ceci permet d’identifier le médicament.
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Aujourd’hui la plupart des demandes d’AMM se font de fagon décentralisée, C’est a
dire que si la demande est acceptée par I’Agence Européenne du médicament, le
médicament pourra étre commercialisé dans tous les pays de I'Union Européenne.
Dans ce cas, les AMM sont délivrées par la Commission Européenne, pour
certaines classes de médicaments cette procédure est obligatoire (c’est notamment
le cas des médicaments issus des biotechnologies, médicaments innovants ...) Il
existe néanmoins des cas de procédure centralisée, dans ce cas le médicament ne
pourra étre commercialisé que dans le pays de la demande. Dans ces cas-la, pour
la France c’est TANSM qui s’occupe d’octroyer les AMM.

Peu importe la procédure suivie il faudra que le médicament démontre une
efficacité au regard des indications visées, du profil de patient auquel il s’adresse,
de la posologie recommandée. Il faudra également parler des effets indésirables
prévisibles mais également devront étre évoqués les points suivants : la qualité

chimique, biologique ou microbiologique du médicament.

Définition de la propriété intellectuelle

La notion de propriété intellectuelle désigne : I'ensemble des droits portant sur les
créations, telles que les inventions, les ceuvres littéraires et artistiques, les
dénominations ...

Au niveau Frangais, la propriété intellectuelle est gérée par l'institut national de la
propriété industrielle, au niveau Européen c’est 'office européen des brevets qui se
charge de cela, et au niveau mondial on aura l'office mondiale de la propriété
intellectuelle.

Cette Pl permet de protéger les intéréts des titulaires en leur conférant un droit de
propriété exclusif sur leur création.

Ici nous parlerons plutét de la propriété intellectuelle industrielle qui concerne
notamment les brevets. Il existe néanmoins une propriété littéraire et artistique qui

permettra de protéger les droits d’auteurs et les droits voisins.
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La propriété industrielle regroupe : les brevets, les certificats d’utilité, les dessins et

modeéles industriels, les marques.

Un brevet est un document légal qui accorde a son propriétaire le droit exclusif de
fabriquer, vendre et distribuer un produit de santé pendant une période de 20 ans.
A cela peut s’ajouter un certificat complémentaire de protection sur demande du

détenteur du brevet, qui ajoutera 5 ans (au maximum) de droit sur le médicament.

De la contrefagon a la falsification

La contrefagon se définit comme la reproduction, I'imitation ou l'utilisation totale ou
partielle d'une marque, d’'un dessin, d’'un brevet, d’'un logiciel ou d’un droit d’auteur,
sans l'autorisation de son titulaire, en affirmant ou laissant présumer que la copie
est authentique. Tandis que pour la falsification, il y a une notion d’altération, de
dénaturer une substance d’'un produit pour tromper. La falsification est donc plus
grave que la contrefagon, et ici on pourra donc facilement parler de falsification.

La définition du médicament falsifié selon le code de santé publique article L5111-3

est la suivante :

On entend par médicament falsifié tout médicament, tel que défini a I'article L.5111-

1 comportant une fausse présentation :

- De son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de son nom ou
de sa composition s’agissant de n'importe lequel de ses composants, y compris
les excipients, et du dosage de ces composants

- De sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays
d’origine ou du titulaire de son autorisation de mise sur le marché

- Ou de son historique, y compris des autorisations, des enregistrements et des
documents relatifs aux circuits de distribution utilisés.

La présente définition n’inclut pas les défauts de qualité non intentionnels.
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Une définition générale pour qualifier la falsification des médicaments a été votée au
cours de I'Assemblée mondiale de la santé, par TOMS en mai 2017. De cette

définition découlent trois catégories de produits :

- Les produits de qualité inférieure : Ce sont des produits qui ne vont pas
respecter les bonnes pratiques de fabrication, et dont la qualité ne sera pas
prouveée, et sera donc inférieure aux standards requis.

- Les produits non enregistrés: lls ne suivent pas les procédures (de
fabrications, de stockages ...), ou ils ne seront pas autorisés par les autorités.

- Les produits falsifiées: Ici on est dans le cas ou les produits sont
volontairement falsifiés par le fabricant. On retrouvera un emballage qui est
pratiquement identique a celui du médicament, mais encore une fois c'est la
qualité et la composition du produit qui vont poser probléme dans le cas
présent.

La contrefagon de brevets releve de larticle L615.1 du Code de la propriété
intellectuelle. La preuve de la contrefagcon de brevets nécessite une analyse

chimique du produit.

La contrefagon de marques quant a elle releve de l'article L716-1 du Code de la
propriété intellectuelle : il s’agit par exemple de l'imitation de 'emballage afin de créer

une confusion dans I'esprit du public.
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[I-Etat des lieux

A- Quelques exemples d’affaires pour illustrer ce phénomeéne :

Trafic illicite en Afrique de I'Est

On estime que prés de la moitié des contrefagons signalées proviennent d’Afrique.
La corruption est telle que dans ces pays il est difficile voire méme impossible de
faire appliquer des lois qui permettraient au marché illicite de médicaments de

diminuer.

CHAINE D’APPROVISIONNEMENT LICITE

Producteurs agréés Agence nationale Vendeurs agréés:
et vérifiés (principalement en (CAMEG et PCG) et pharmaciens, dépéts privés,
Chine et en Inde, mais aussi grossistes privés associations de santé

au Nigéria et au Ghana)

Production Distribution Vente

I - "

Distribution

Grossistes Vendeurs opérant
illicites dans l'illégalité

Producteurs illicites

(principalement en Chine et
en Inde, mais aussi au Nigéria et
au Ghana)

CHAINE D’APPROVISIONNEMENT ILLICITE

Flux de détournement : licite vers illicite o0————— illicite vers licite o—————»

Figure 3 : Chaines d’approvisionnement du trafic de médicament (ECOWAS)
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On comprend sur ce schéma qu’il n‘’existe pas une seule et unique facon pour
I'acheminement de la contrefagon et surtout que celle-ci ne reste pas uniquement sur
le marché paralléle ce qui pose véritablement un grave probléme si les médicaments
se retrouvent dans les pharmacies.

On peut tout de méme observer que les voies principales pour la contrefagcon restent
quand méme de passer par des chaines de production et de distribution

« classiques » pour se retrouver sur le marché illicite.

D’apres cette méme étude, on apprend que les médicaments peuvent étre
commandés auprés des producteurs agrées par des personnes non autorisées a
vendre ce type de produits, ils passent donc commande de médicaments avec des
quantités moindres de principe actif afin de limiter les colts de fabrication. Par la
suite les médicaments sont donc revendus hors du circuit pharmaceutique et les
marges faites par ses individus sont donc plus importantes que si le médicament
était produit pour le réseau licite.

Par la suite on voit que les médicaments sont aussi détournés au stade de la
distribution, et que dans ce cas des agents du réseau licite de médicament (soit de la
CAMEG ou de la PCG, ou encore des grossistes prives) participent a cette
corruption, puisque ce sont eux qui font sortir les produits de la chaine pour les
revendre a des personnes du marché illicite.

Le dernier stade de la chaine est surement le plus concerné, certains pharmaciens
vont vendre leur stock, périmé ou non pour qu’il soit ensuite revendu sur le marché
noir. Mais cela peut également se produire dans l'autre sens dans le cas ou le

pharmacien achete lui sur le réseau illicite afin de limiter les frais de commande.
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Opération PANGEA

PANGEA'XIV

113,000

WEB LINKS SHUT DOWN

277

ARRESTS

92

PARTICIPATING COUNTRIES - 2 MILLION
POLICE, CUSTOMS AND USD WORTH OF

HEALTH AUTHORITIES

{

%‘ ' A COVID-19 Masks Antibiotics
gr 710,000

INTERPOL PACKAGES CHECKED

Figure 4 : Résumeé de I'opération PANGEA XIV (INTERPOL)

Sur la figure ci-dessus on observa le résultat de I'opération de 2021 sur laquelle

nous ne nous attarderons pas pour étudier les plus récentes.

C’est une opération de la plus grande envergure menée par INTERPOL, la 15%m
de ce type, elle est effective dans 94 pays, et elle cible notamment les

médicaments ainsi que les produits pharmaceutiques contrefaits ou illicites.

Au cours de cette mission, on observe une saisie record de médicaments d’'une
valeur de 11 millions de dollars. (PANGEA XV)

En 8 jours, du 23 au 30 juin 2022, les 94 pays membres d’'INTERPOL ont saisi et
agi contre les pharmacies illicites en ligne, les saisies de médicaments sont au

nombre de 7800, ce qui représente plus de 3 millions d’unités.
Pendant la semaine de I'opération ont eu lieu :

- Des perquisitions (200 mandats) et des enquétes ont été ouvertes (600
enquétes).
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- Des enquétes sur des sites frauduleux ainsi que sur certains réseaux sociaux
(plus de 4000 liens sur internet).

- Plus de 1200 annonces sur les réseaux sociaux ont été retirées.

- Tous les liens frauduleux examinés précédemment ont été retirés (plus de
4000 également).

- Des colis douteux ont été inspectés ainsi que des centres de tri, les postes-
frontieres ...

= 48% des colis inspectés pendant I'opération se sont révélés étre des colis
contenant des produits pharmaceutiques illicites.

= Encore une fois on retrouve a la premiére place des saisies dans cette affaire
les médicaments pour le dysfonctionnement érectile avec presque 40% des
produits saisis qui concernent cette catégorie.

= On aura également une saisie massive de faux tests covid 19, prés que
317 000 kits retrouvés.

La mondialisation de I'économie ainsi que I'essor d’internet ont entre autre permis
aux contrefagons d’aller bien au-dela des frontieres des différents pays, car un
médicament peut étre fabriqué a un endroit donné et envoyé dans un autre pays afin
d’étre consommeé, c’est donc bien un fléau mondial, aucun pays n’est épargné par

cette menace.
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Pays d’origine des colis confisqués

Figure 5 : Pays d’origine des colis confisqués en Suisse (Swissmedic)

Les réseaux criminels sont de plus en plus organisés, la plupart des médicaments
falsifiés sont fabriqués et envoyés depuis les pays asiatiques.

Une nouvelle vague de cette opération sera ensuite organisée, on la nommera
PANGEA XVI, elle sera menée dans 89 pays soit 5 pays de moins que I'opération

précédente.

Cette campagne cible a nouveau les médicaments contrefaits et illicites qui

mettent en péril la santé du patient.

Elle s’est déroulée cette fois ci du 3 au 10 octobre 2023, elle a permis plus de 72
arrestations dans le monde et la saisie de produits pharmaceutiques est cette fois

ci valorisée a 7 millions de dollars.

Il'y a également eu 325 nouvelles enquétes qui ont pu aboutir a la fermeture de

prés de 300 sites frauduleux.
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Opération SHIELD

L’opération SHIELD n’en est pas a son coup d’essai puisqu’elle est réalisée pour la
quatrieme année consécutive, elle est spécifique a la saisie de faux médicaments ou
de médicaments détournés ainsi que de substances dopantes illicites. C’est
notamment grace a OLAF, I'EUIPO, 'agence Européenne de garde-frontiéres et de
garde cbOtes mais aussi a ’Agence mondiale antidopage et enfin aux agences
nationales de médicaments que cette opération a pu voir le jour en 2020. Elle est en
fait le regroupement de deux opérations majeures de saisie de médicaments falsifiés
qui sont: l'opération MISMED que nous évoquerons juste apres, et I'opération
VIRIBUS, qui ne sera pas évoquée dans cette étude mais qui était menée par les

Italiens et les Grecs pour lutter contre le dopage sportif.

Pour cette quatrieme année, I'opération s’est déroulée d’avril a octobre 2023 dans
prés de 30 pays sur 3 continents différents, et a été cordonnée par Europol, son
acteur principal. Elle a permis en 2023 de saisir des médicaments contrefaits pour

une valeur de 64 millions d’euros.
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= EURTPOL

Operation SHIELD IV
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Figure 6 : Résultats de I'opération SHIELD IV (Europol)

L’opération SHIELD V vient de s’achever, les résultats finaux sont encore inconnus a
I'heure actuelle, mais EUROPOL a d’ores et déja publié ces résultats préliminaires

qui sont plus qu’encourageants pour la suite :
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Résultats préliminaires de I'opération SHIELD V

418 personnes arrétées, inculpées ou poursuivies
52 groupes criminels organisés faisant l'objet d'une enquéte
4 laboratoires souterrains démantelés
Total des saisies d'une valeur supérieure a 11,1 millions d'euros, y compris :
426 016 paquets illégaux de produits pharmaceutiques illégaux
4111 kilogrammes de poudre et de matiére premiére
108 litres d'ingrédient actif
174 968 flacons et ampoules
plus de 4 683 426 comprimés et pilules

4 083 controles antidopage « in et out competition » effectués

Figure 7 : Résultats préliminaires de I'opération SHIELD V (Europol)

Opération STORP Il

Durant la pandémie de COVID-19, les falsifications de médicaments, de vaccins, de
masques chirurgicaux ainsi que de tests antigéniques n’ont fait que croitre. En
réponse a cette augmentation fulgurante, I'organisation mondiale des douanes a
donc mis en place une opération qui sera nommeée STOP Il. Son objectif est simple :
intercepter tous les envois transfrontaliers de produits illicites cités précédemment.

Cette opération est un franc succés puisque pas moins 146 pays ont répondu
présents afin de la mettre en place, elle a méme obtenu le soutien d’Europol,
INTERPOL, OLAF, TONUDC ainsi que 'OMS. Cinq entreprises pharmaceutiques de

vaccins ont également pris part a l'opération: Pfizer, moderna, AstraZeneca,

Johnson & Johnson et Sinopharm.

Cette opération comporte deux phases bien distinctes, la phase | lancée du 30 avril
au 3 juin 2021 puis dans un second temps la phase Il qui a été lancée le 25 juin et
prenant fin le 30 septembre 2021.
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Figure 8 : Résumé des saisies durant I'opération STOP Il (OMD)

40



MEDICAMENTS ET DISPOSITIFS
MEDICAUX ILLICITES SAISIS

Pour les besoins de cette opération, le terme « illicite » recouvre les médicaments

et les produits médicaux passés en contrebande/non déclarés, ceux qui ne sont pas
accompagnés des documents requis, les médicaments/produits médicaux de contrefacon,
les médicaments/produits médicaux périmes et les médicaments/produits médicaux

transportés dans des conditions inappropriées.

57 9o 43 Olo

du nombre total d'unités saisies du nombre total d'unités saisies
sont les médicaments sont les dispositifs médicaux
M ‘;_—:{_ =
ey [;J»-‘d —
36 %o 3,7 % 36 %
du nombre total d’articles saisie sont les vaccins sont les
sont les agents anti-infectieux contre i3 masques faciaux
{catégorie la plus importante en CcCovID-19

nombre d'unités)

AU TOTAL : 20 catégories de medicaments et dispositifs madicaux illicites ont ete saisis

Figure 9 : Type de médicaments et DM saisis (OMD)

D’aprés un rapport publié sur le site de la world customs organization, les statistiques
sont plutét en faveur d’'une réussite pour cette opération puisque plus de 195.5
millions de médicaments ont été saisis, 156.7 millions de DM, et pas moins de 13.5
millions de doses de vaccins COVID-19 illicites.

Les principales zones du monde concernées par ces saisies sont tout d’abord

'Europe avec 76% (principalement des antiparasitaires tels que I'ivermectine par
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exemple), suivi de 'Extréme-Orient, I'Asie du Sud, I'Australasie et les iles de I'océan
Pacifique avec 14% des saisies ( cette fois ci on retrouvera beaucoup de masques
chirurgicaux), puis '’Amérique avec 4% ( pour des doses de vaccins et kits de tests),
tout comme le sud et I'est de I'Afrique avec également 4% de saisies (on y retrouvera
aussi de l'ivermectine). Pour ce qui est de I'Afrique du Nord, proche et moyen Orient,
ce sont principalement des analgésiques qui ont étés saisis.

Certains pays ont reconnu [l'utilisation de l'ivermectine pour soigner le COVID-19,
c’est pourquoi on observe beaucoup de saisies de ce produit.

Cette opération s’est appuyée principalement sur la plateforme CENcomm, qui a

permis de communiquer entre les différents membres prenant part a I'opération.

Opération MISMED

Cette fois ci c’est une opération Européenne, pilotée par la France, elle s'intitule de
cette fagon pour « MISused MEDecine ». Elle est plutét tournée vers les
médicaments les plus détournés, a des fins psychotropes, dopantes ou festives. Elle
existe depuis 2017 et a été menée également en 2018, avec le soutien de
'OCLAESP et Europol notamment.

En 2017, cette opération a permis a 'OCLAESP de saisir chez un trafiquant un
fichier contenant le nom de 6000 clients, ce qui a été une avancée majeure pour ce

type d’enquéte.

En 2018, durant 5 mois ou 'opération a été menée, elle a permis de démanteler 24
groupes criminels, d’ouvrir 43 enquétes judiciaires et de saisir pres de 13 millions de
médicaments ainsi que d’autres produits de santé pour une valeur de pres de 168
millions d’euros. Cette opération a d’ailleurs permis de montrer une dure réalité : un

médicament sur deux saisis était contrefait.

Depuis 2020, elle a été regroupée avec une autre opération comme nous l'avons vu
plus haut et a donné naissance a lopération SHIELD, qui a été évoquée
précédemment.
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B- Une augmentation due a plusieurs facteurs :

La mondialisation

La mondialisation est particulierement importante depuis la seconde moitié du
XXéme siécle, elle désigne I'accélération des mouvements et échanges entre les
différents pays de la planete. Forcément avec ce phénoméne, les échanges Iégaux
se sont intensifiés, mais les flux illégaux n'ont aussi fait quaugmenter. La
contrefagon ne touche pas que le médicament, elle est également présente dans
bien d’autres secteurs comme les composants électroniques, le textile, mais
également les jouets ... Tout cela met grandement en jeu la santé du consommateur

et celle du patient dans le cas des médicaments.

Selon une enquéte de 'OCDE et de 'EUIPO datant de mars 2019, on estime a 3,3%
des échanges mondiaux les échanges de produits contrefaits. Au niveau de I'Union
Européenne, les statistiques sont encore plus importantes avec prés de 5,8% des

importations provenant du reste du monde qui seraient des contrefagons.

Un trafic lucratif

Ce trafic est en plein essor car il est extrémement lucratif puisqu’il ne demande pas
beaucoup d’investissement de base, contrairement au trafic de stupéfiant par
exemple. Les peines encourues par les trafiquants sont également plus faibles, du
moins l'ont été en raison des zones d’'ombres concernant la Iégislation. Désormais
cela est plus réglementé et c’est en partie grace a l'office des Nations Unis contre la
drogue et le crime (également appelée ONUDC) qui a lancé le 21 mai 2019 un
« guide de bonnes pratiques législatives pour lutter contre la criminalité liée aux

produits médicaux falsifiés ».
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La vente en ligne

Selon 'OMS, un patient qui achéterait un médicament sur internet aurait 90% de
chance d’étre trompé et 50% de chance de tomber sur un médicament falsifié.
Depuis la démocratisation des sites pharmaceutiques sur internet, c’est une porte
ouverte vers la vente de faux médicaments, il est encore plus facile de se cacher
derriére de faux sites internet et d’expédier les colis directement auprés des patients.
Dans le rapport du Leem datant de novembre 2019, on retrouve comme statistique
que 94% des sites web pharmaceutiques ne disposaient pas d’'un pharmacien
diplomé pour le diriger. Il est pourtant impératif qu’'un pharmacien soit a la téte des
sites de vente pharmaceutique, il en est de méme pour une pharmacie d’officine,
aucun des deux ne peut fonctionner ou étre ouvert sans un pharmacien a sa téte.
Par ailleurs, un site de pharmacie doit étre rattaché a une pharmacie physique qui
elle-méme doit appartenir a un titulaire pharmacien, il ne peut donc pas y avoir de de
site sans pharmacien. De plus il est interdit de vendre des médicaments qui sont
listés et sous prescription médicale obligatoire sur internet.

On peut donc aisément relier cela a I'opération PANGEA XVI, qui a intercepté des
quantités plus qu’'importantes de colis suspect, ce qui a permis de remonter jusqu’a

plusieurs sites frauduleux et d’ordonner leur fermeture.

44



C- Etendue de la contrefagon

Phénomene en plein essor

e Le trafic de drogue était et reste toujours le trafic le plus lucratif, en revanche il
représente un grand risque au niveau judiciaire pour les personnes
impliquées, tandis que pour le trafic de médicaments, le risque est moindre.
On parle de peines de prison pouvant aller jusqu’a 30 ans pour le trafic de
drogue, tandis que pour les médicaments on est plutdt sur des peines
maximales de 7 ans, ce qui est moins dissuasif.

e Avec le développement d’internet et du commerce en ligne, les ventes de faux
médicaments ont grandement augmenté (moins de risque encore une fois,
plus facile, disponibilité constante ...).

e Avec les nouvelles technologies, I'informatique qui progresse, toute la chaine
du médicament peut étre contrefaite, de la fabrication des principes actifs
jusqu’a I'étiquetage et le packaging. Les faux médicaments sont de mieux en
mieux copiés et donc de moins en moins reconnaissables.

e La mondialisation est également un facteur déclenchant de cette progression.
Puisque les flux entre les pays sont de plus en plus nombreux, les
déplacements peuvent se faire de plus en plus rapidement ainsi que les
envois, le marché progresse avec cela.

e La rapidité des échanges est également un probléme, elle entraine une
difficulté accrue pour les douaniers qui ne peuvent pas contrdler tous les colis,
car ils possedent moins de temps face a des échanges de plus en plus
nombreux.

e La réglementation étant pays dépendants, dans certains pays celle-ci n’est
pas complétement adaptée et souvent insuffisante. Les sanctions et les
peines ne sont pas assez dissuasives, ou alors ne sont pas appliquées dans
certains endroits.

e (Certains médicaments peuvent rapporter beaucoup, c’est notamment le cas
des médicaments contre le dysfonctionnement érectile.
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Ou sont-ils fabriqués ?

Une majorité de ces médicaments semble étre fabriquée sur le continent Asiatique et
notamment en Chine ou en Inde. On entend d’ailleurs de plus en plus régulierement
parler des « nouvelles pharmacies du monde », ce sont en fait ces deux pays qui
sont a l'origine de cette appellation. On sait également que cette production a pu étre
effectuée dans d’autres pays tels que Vietnam ou encore le Cambodge ou les colts
de fabrication sont encore moins élevés que dans les pays précédemment cités. Les
saisies de ces produits se font sur tous les axes de transports que ce soit par voie

maritime, aérienne ou encore méme routiére.

Quels médicaments sont les plus concernés ?

La tendance reste toujours plutdt identique a ce qui s’est toujours fait, c’est-a-dire
qu’en premiére position on retrouve les médicaments contre le dysfonctionnement
érectile, s’en suivent les produits dopants et anabolisants et enfin on retrouve les
médicaments stupéfiants. Avec les contrefagons retrouvées aujourd’hui sur internet
ce classement reste plutét vrai, mais on observe néanmoins un bon des autres
médicaments, désormais ce trafic touche toutes les catégories sans exception. On
peut méme observer de plus en plus de contrefagons dans le domaine des maladies
ayant une grave atteinte sur le pronostic vital du patient si elles ne sont pas traitées

telles que les cancers ou encore les maladies cardiaques et méme le paludisme.
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FAUX MEDICAMENTS Ieem
Coup de filet de Pangea XI !  !ssentreprises
460000 produits illicites

saisis sur le territoire francais
en une semaine !

21,4% 35,4% 20,8% 16,1%

Produits Médicaments Médicaments Autres

dopants et érectiles et détournés médicaments
anabolisants aphrodisiaques comme

stupéfiants
= "' a
3,8% 1,8% 0,6% 0,1%
Crémes blanchissantes, Compléments Dispositifs Médicaments
cosmétiques illicites alimentaires meédicaux a usage

(non diclardés DGCCRF
et/ou contenant
un principe actif)

vétérinaire

Figure 10 : Classement des médicaments les plus contrefaits durant I'opération PANGEA Xl

(Leem)
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Quels moyens sont mis en place pour lutter contre ?

Un moyen simple pour vérifier I'authenticité du site sur lequel on achete en ligne est
de vérifier la présence de ce pictogramme :
- “——

SN
l ' Chiquer posur wériher

la légalitd de ce site

Un fois que le patient clique dessus, il est directement redirigé sur le site de I'ordre

national des pharmaciens : www.ordre.pharmacien.fr et a ce moment-la on voit

apparaitre un moteur de recherche des sites autorisés a vendre des médicaments en
ligne. Plus bas, apparait le nom du site sur lequel on était avec le nom du titulaire de
I'officine, la localisation de celle-ci, ainsi que les pharmaciens inscrits a I'ordre qui y
travaillent. Si cette page ne s’ouvre pas, alors le site est frauduleux, il ne comporte
pas forcément de faux médicaments, mais il n’est pour autant pas autorisé a vendre
des médicaments en ligne.

Le meilleur moyen de se procurer des médicaments en toute sécurité reste tout de
méme le passage en pharmacie puisque les chaines d’approvisionnement sont sans
cesse vérifiees. |l est également appréciable d’avoir les conseils du pharmacien,
méme pour un médicament qui ne nécessite pas forcément d’ordonnance puisque ce
dernier pourra vérifier les contre-indications avec les autres traitements du patient, lui
parler des effets indésirables les plus courants, le rediriger vers un traitement qui
pourrait-étre plus adapté pour lui ...

Il y-a encore des progrés a faire pour limiter la fraude sur internet, mais avec les sites
sur le darknet de plus en présents et les escrocs de plus en plus inventifs, il faudra

encore du temps avant que cela ne soit parfait.
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D- L’'impact de ce trafic :

Zones géographiques les plus touchées

Les pays qui semblent étre les plus cruellement touchés par ce trafic de contrebande
sont les pays du Sahel, c’est-a-dire : la Mauritanie, le Mali, le Niger, le Nigeria, le
Chad, le Soudan, le Séneégal, ainsi que Burkina Faso

Selon un rapport de TONUDC, 270 000 personnes meurent chaque année en Afrique
subsaharienne aprés avoir consommé des médicaments antipaludiques falsifiés ou
de qualité inférieure. Selon cette méme étude, on attribue 169 271 décés d’enfants,
toujours dans cette méme région, aux antibiotiques contrefaits utilisés pour traiter la
pneumonie séveére.

Cette région est particulierement touchée, du fait de la forte prévalence des maladies
infectieuses, du manque de médicaments ainsi que des difficultés financiéres de la
population.

Il est estimé que dans ces pays, le taux de médicaments contrefaits est de 19 a 50%,
de plus 40% d'entre eux se trouvent dans le marché d’approvisionnement

réglementé et non pas clandestin, ce qui est d’autant plus surprenant.

Sur le patient

Les risques sur le patient sont multiples, on peut tout d’abord penser au fait que si le
patient se soigne avec un médicament contrefait il ne recevra pas forcément sa
bonne dose de traitement et méme pire pas forcément la bonne molécule pour traiter
son probleme. Si la molécule n'est pas répertoriée ou réglementaire cela peut
entrainer des effets indésirables graves que I'on ne maitrisera pas forcément. De
plus, si ce patient ne recoit pas le bon traitement, on peut facilement imaginer que sa
pathologie pourrait progresser rapidement car il ne sera finalement pas soigné, que

son pronostic vital pourrait-étre engagé a court terme.
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Sur la santé publique

Un des risques des contrefacons médicamenteuses, notamment si elles se
retrouvent dans le circuit réglementaire du médicament, c’est-a-dire en pharmacie
d’'officine ou hospitaliere, serait la perte de confiance des patients envers les
professionnels de santé. Il pourrait également y avoir une recrudescence de
certaines maladies. Si on était amenés a se rendre compte que des vaccins étaient
falsifiées par exemple, les patients perdraient cette fois ci confiance en celui-ci, ne
vaccineraient donc plus leurs enfants ni eux méme. Dans ce cas on pourrait revoir

des maladies désormais éradiquées revenir, ce qui serait un fléau mondial.

Sur I'économie

Les entreprises du médicament générent beaucoup de richesses, que ce soit grace
aux innovations qu’elles produisent chaque année, mais également grace aux
médicaments déja bien installés sur le marché dont le brevet permet d’exploiter les

molécules.

Mais elles permettent également d’employer des milliers de personnes dans le
monde. Si la contrefagcon de médicament venait a prendre une ampleur plus

importante ce serait donc des milliers d’emplois Iégaux qui seraient menacés.

Les études de 'EUIPO démontrent régulierement I'impact de la contrefagon sur

I’économie mondiale.
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Sur 'environnement

Il existe des normes pour la fabrication de médicaments, celles-ci doivent étre
scrupuleusement respectées par les entreprises, ce qui n’est évidemment pas le cas
dans les usines qui fabriquent les médicaments falsifiés. Aujourd’hui les entreprises
utilisent de plus en plus de matériaux recyclables, elles sont controlées sur leurs
émissions de produits toxiques ou radioactifs, sur leur fagon de détruire leurs
déchets ; ce qui encore une fois n'est pas le cas pour ces médicaments contrefaits.
Cela représente donc un danger majeur pour l'environnement et c’est une

préoccupation trés importante a prendre en compte.

La conclusion que nous pouvons tirer de cette premiere partie est la suivante : les
pays restent particulierement inégaux face a ce phénoméne. Mais de nombreuses
opérations sont mises en place pour lutter contre celui-ci, afin de limiter 'impact sur

nos patients ainsi que sur I'’économie de nos pays.
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Partie 2 : Législation relative a la contrefagon de médicaments

Nous évoquerons dans un premier temps les différentes organisations de lutte contre
la contrefagon, qu’elles soient internationales, nationales ou Européenne. Puis nous
verrons que I'Europe met en place une stratégie de lutte plutét payante pour le
moment. Et enfin nous nous placerons a I'échelle de notre pays, nous étudierons la
réglementation, notre systéme de santé, notre monopole pharmaceutique et nous
verrons en quoi notre systéme est bien organisé pour éviter les contrefagons sur

notre territoire.

I- Les différentes organisations :

A- Les Organisations Internationales

Le LEEM

C’est une organisation professionnelle qui rassemble prés de 267 entreprises du
médicament opérant en France, c’est un interlocuteur privilégié auprés des décideurs

politiques.

Plusieurs actions ont étés mises en place par le LEEM pour lutter contre la
contrefagon médicamenteuse notamment : Le comité anti-contrefagcon qui a été créé
en 2003, c’est un groupe pluridisciplinaire au sein duquel on peut retrouver des
représentants des industries pharmaceutiques et également des dirigeants des
pouvoirs publics. lls vont également pouvoir agir aupres d’acteurs tel que I'Unifab qui
est I'Union des fabricants pour la lutte contre la contrefagcon. Le Leem sera
également présent pour former les douaniers a mieux reconnaitre les médicaments

falsifiés afin d’optimiser au maximum les recherches lors d’interpellations.
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INTERPOL

C’est une organisation intergouvernementale : The international Criminal police

Organization
Trois instances majeures existent dans le systéme d’'INTERPOL :

- Le secrétaire général, qui sera le coordinateur des activités d'INTERPOL :
composé d’agents de police et de personnes civiles, qui travaillent depuis
Lyon.

- Bureau central national (BCN) : un par pays membre, il permet de faire le lien
entre le secrétaire général et les autres BCN. Généralement localisé dans le
ministére qui gere les activités policiéres.

- Assemblée générale : se réunit une fois par an pour prendre les décisions.
Durant les assemblées chaque pays posséde une voix, quel que soit le pays
(taille, nombre d’habitants ...).

L’idée est de relier les polices de plus de 196 pays, ce qui permet forcément une

plus grande réactivité et un travail plus complet.

Les pays membres sont en relation via un systétme de communication sécurisé
qui est le 1-24/7, grace a celui-ci, les difféerents services peuvent communiquer et

avoir acceés aux bases de données de n’importe quel endroit ou elles se trouvent.

Les pays qui souhaitent adhérer a INTERPOL doivent verser une cotisation
chaque année, celle-ci est fixée par 'assemblée générale en fonction du poids

économique du pays notamment.

Cela permet notamment d’accéder aux 19 bases de données policieres qui sont

gerées par INTERPOL, tous les pays peuvent y avoir accés directement si besoin.
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Organisation mondiale de la santé (OMS)

L’'OMS est une structure regroupant 194 Etats membres, son siege se situe a
Genéve depuis sa création en 1948, mais il existe des annexes dans les différents
pays du monde. On retrouvera par exemple une branche consacrée aux pandémies
et épidémies a Berlin, un bureau situé prés de celui des des nations Unies a New-

York ou encore par exemple ’Académie qui se trouve a Lyon.

Tous les ans 'OMS se réunit pour une assemblée mondiale dans laquelle se
retrouvent les délégués de tous les Etats membres qui vont discuter des sujets
prioritaires ou non. Cette année a eu lieu la soixante-dix-septieme Assemblée
mondiale, durant laquelle ils ont évoqué des sujets comme ['‘éradication de la
poliomyélite, les programmes de vaccination pour 2030, la variole ...

llIs ont également un réle important lors des pandémies mondiales comme nous
avons pu le connaitre avec la COVID-19 par exemple. Au début de la pandémie
'OMS avait déclaré 'état d’'urgence sanitaire et ensuite son rble était d’entrer en
dialogue avec les différents laboratoires pharmaceutiques afin qu’ils soumettent le
plus rapidement possible les vaccins en cours dessais afin d'effectuer des

évaluations d’urgence.

Le grand défi de 'OMS serait de faire disparaitre ces produits falsifiés ou contrefaits

du marché mondial, cela est classé comme défi sanitaire urgent pour le groupe.

En regardant sur le site de 'OMS, on peut voir juste en cherchant quelques instants
les alertes de médicaments falsifiés, et on peut remarquer que I'Europe n’est pas
épargnée. Si on se concentre uniquement sur les mois précédents, on voit déja deux
alertes Européennes, la premiére concerne le chlorohydrate d’oxymorphone qui a
été retrouvé falsifié en Finlande notamment en juillet 2024. Pour ce méme produit on
retrouve dans la fiche publiée par 'TOMS : la chaine d’approvisionnement (qui ici est
non réglementaire), le probléme identifié (ici on retrouve du metonitazéne dans les
comprimés, substance non reconnue comme un medicament), et enfin on retrouvera
tout ce qui n’est pas réglementaire sur ce produit (le fait que le code barre ne soit pas

imprimé sur la bouteille qu'’il n’y ait pas de code national des médicaments ...)
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Ensuite on retrouve une alerte pour le médicament OZEMPIC, qui a été retrouvé
falsifié cette fois ci dans une chaine d’approvisionnement réglementée au Royaume-
Unis ainsi qu’en Irlande du Nord, mais également au Brésil et aux Etats-Unis.
Comme pour le médicament précédent toutes les informations sont données pour
identifier le lot en question (numéro de lot, les combinaisons de chiffres ne
correspondant pas ...)

Fédération internationale pharmaceutique (FIP)

La Fédération internationale pharmaceutique est une organisation non
gouvernementale fondée en 1912 qui se situe au Pays-Bas. Celle-ci travaille en
partenariat avec d’autres grandes organisations internationales telles que 'OMD, ou
encore 'TUNESCO.

La lutte contre les médicaments falsifiés est un combat, et la FIP en a fait une de ses
priorités. lls vont notamment mettre en place des campagnes de sensibilisation qu’ils
vont pouvoir mener avec l'aide encore une fois de leurs partenaires. lls ont
également créé des formations disponibles pour tous les pharmaciens (surtout en
Afrique subsaharienne) afin de les sensibiliser aux produits de qualité inférieure,
encore une fois ce projet n’a pas été réalisé uniquement par la FIP mais également
par la conférence internationale des chambres des pharmaciens francophones, des
universités d’Afrique Subsaharienne. Ce sont donc des cours qui sont présentés aux
étudiants en pharmacie des universités concernées afin de les éduquer sur ce
probléeme. Actuellement le projet serait de rendre disponible ces cours en ligne afin
que le plus grand nombre d’étudiants puisse s’y intéresser. Enfin ils ont travaillé sur
un guide d’auto-évaluation réglementaire sur le sujet afin de pouvoir étre aidés en

cas de doute sur un produit ou sur une démarche a suivre ...

Cette organisation ne s’occupe évidemment pas que de ce probleme, elle va
également traiter des sujets tels que les pénuries de médicaments, la prévention des
maladies, la sécurité des patients ou encore les urgences de santé publique par

exemple.
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Organisation mondiale des douanes : OMD (WCOQO)

Les douaniers sont en premiére ligne de la lutte anti-contrefagcon en régle générale, il
est donc logique que les médicaments soit une priorité pour eux. Dans ce cas les
douaniers sont évidemment formés pour pouvoir reconnaitre les contrefagons par
'OMD avec I'aide des laboratoires. Ces formations sont entre autres réalisées durant
des webinaires dans plusieurs langues pour que le plus grand nombre de douaniers
des pays du monde entier puissent en profiter.

Avec la recrudescence des médicaments et dispositifs médicaux falsifiés durant le
Covid-19, 'OMS a mis en place une plateforme d’échange que nous avons évoqué
plus haut dans cette étude. Cette plateforme nommée CENcomm DPI (pour droit de
propriété intellectuelle), permet une communication totalement fluide entre toutes les
instances douaniéres du monde entier. Ce canal de discussion est un canal crypté et

permet donc des discussions instantanées et sécurisées sur les projets en cours.

B- Les Organisations Nationales

Gouvernements nationaux

La premiére mesure mise en place par la France, que nous pouvons évoquer ici
dans la lutte anti-fraude est I'obligation de la sérialisation. Nous reviendrons plus en
détail sur la sérialisation plus loin dans cette étude, mais celle-ci consiste en
I'attribution d’'un numéro unique sur chaque boite de médicament. Elle est obligatoire
en France depuis le 9 février 2019. Plusieurs types de sanctions sont applicables ; si
cela n'est pas respecté, elles peuvent étre d’ordre administratives, pénales ou encore
disciplinaires. Cela est trés dissuasif pour le pharmacien puisque celui-ci engage son
dipldbme en cas de non-respect de cette loi, il risque alors un passage devant le
conseil de I'ordre (duquel il peut étre radié en cas de manquement grave, ce qui ne
lui permettrait plus d’exercer sa profession), il risque également de fortes sanctions

financiéres, et méme des peines de prison.
56



Ensuite la France essaie de relocaliser la production de médicaments sur son propre
territoire, ce qui permettrait également de lutter contre les faux médicaments qui
pourraient étre introduits directement dans les usines. En effet, les lois, tout comme
les contrdles ne sont pas les mémes partout dans le monde, et il est plus facile de
contrbler ce qui se passe dans notre pays que ce qui peut se faire a I'autre bout du
monde. Si en France les contrbles qualité sont trés rigoureux et permettent
gu’aucune contrefacon ne circule sur le territoire, c’est loin d’étre le cas partout dans
le monde. Cela n’est pas forcément di aux gouvernements nationaux qui peinent
parfois a mettre en place des lois anti-contrefacons, les mafias peuvent étre tres
présentes dans certains endroits du globe, ce qui n'aide évidemment pas a mettre en

place ce genre de contrdles ni de lois.

L’ordre national des pharmaciens

Leur mission premiére est de réguler 'accés a la profession de pharmacien, mais elle
n‘est pas la seule. lls vont également jouer un rdle de prévention auprés des
patients, et notamment pour ce qui est de la falsification des médicaments. lIs ont par
exemple collaboré avec I'INPI ainsi que 'lRACM pour créer un flyer a destination des
patients qui voyagent a I'étranger. Sur celui-ci on peut voir quelques conseils simples
pour éviter d’avoir affaire a des faux meédicaments, des définitions simples de ce
qu’est la falsification de médicaments, que faire si on y est confronté dans un autre

pays ...

Puisque cet ordre est national, il couvre tous les pharmaciens qu’ils soient officinaux,
hospitaliers ou industriels, ce qui permet de former a tous les niveaux et dans la
quasi-totalité des structures. De ce fait on est normalement capables de déceler a
chaque étape de la chaine pharmaceutique une potentielle contrefacon qui entrerait
dans le circuit, ce qui est une grande force dans cette lutte contre les faux

médicaments.

L’ordre a également un role répréhensif comme nous I'avons vu juste auparavant

puisqu’il va pouvoir sanctionner les pharmaciens en cas de mésusage de
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médicaments, de pratiques illicites, ou encore d’'un mauvais exercice de ses

fonctions.

Les industries pharmaceutiques

Prenons pour exemple Sanofi Pasteur une entreprise Frangaise spécialiste du
médicament. Pour lutter activement contre les faux médicaments, ce laboratoire a
ouvert en 2008 un « laboratoire central d’analyse des contrefagons », celui-ci depuis
sa création a déja pu analyser bon nombre de médicaments et prés de 43 000

produits suspects ont pu étre détectés.

Pour lutter activement contre la falsification, ceux-ci mettent également en place des
actions auprés des professionnels de santé mais aussi des patients avec l'aide des
autorités locales et des organisations professionnelles. Sanofi va, en outre, étre
amené a collaborer avec la justice, les douaniers, les autorités de santé, pour la
saisie de certains médicaments qui sont considérés comme dangereux. lIs
participent méme a la fermeture de sites internet non conformes, et développent en

interne des solutions pour protéger leurs produits.

On peut retrouver sur le site un certain nombre de conseils a 'attention des patients
pour examiner leurs médicaments, leurs conditionnements ... mais également pour
les personnes qui souhaiteraient acheter en ligne, et méme de quoi préparer son

voyage a lI'avance pour se protéger.
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Les centres de pharmacovigilance

Ces centres permettent de recueillir tous les effets indésirables liés aux médicaments
qui n‘auraient pas été mentionnés dans le RCP. Par la suite, ces informations doivent
étre analysées et le laboratoire doit définir si ces effets sont conformes a ce que I'on
a pu voir dans les études sur la molécule en question ou pas. Dans ce sens on
pourrait se dire que si les effets remontés au centre de pharmacovigilance sont
parfaitement incohérents avec ce que le laboratoire a présenté, on peut alors se
poser la question de la conformité du lot, ou d’'un éventuel probléme avec le
médicament en question. En conclusion, leur role est de mener a bien toutes les

études concernant la sécurité de I'emploi du médicament.

Heureusement cette situation n’est jamais arrivée en France puisqu’a ce jour aucun

médicament falsifié n’a jamais été retrouvé dans le systeme de santé Francais.

Le comité national anti-contrefagon

Ici nous parlerons du comité national Frangais, qui est mis en place par I'INPI, et qui
est appelé le CNAC : comité national anti-contrefagon. Ce comité a été créé en 1995,
et ne s’occupe évidemment pas que de la contrefagcon médicamenteuse mais bien
de tout type de contrefagon. Il va jouer un réle essentiel puisqu’il va permettre de
sensibiliser a la contrefagon par des campagnes de publicité par exemple, mais il va
également agir en coopération avec les autorités pour permettre de faire disparaitre

un certain nombre de contrefagon du marché.
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[I-Europe

A- Les différentes organisations Européennes :

European medicines agency : EMA

L’EMA est I'agence de régulation du médicament Européenne, elle a évidemment un
réle a jouer dans la lutte contre les médicaments falsifiés. Elle est connue pour étre
'agence qui délivre les AMM pour les médicaments qui vont entrer sur le marché
Européen, elle a ainsi déja un réle de barriere, pour limiter que toutes les molécules
puissent entrer sur le marché. On pourra noter que la FDA (Food and Drugs
Administration) qui est 'agence de régulation Américaine, accepte beaucoup plus de
dossiers dAMM que 'EMA.

Elle travaille notamment avec la commission Européenne ainsi que les différents
pays membres de I'UE afin de renforcer les contréles, elle crée de nouvelles lois pour
limiter les contrefagons sur le territoire. Elle travaille également avec le groupe
IMPACT, qui est un groupe détaché de I'organisation mondiale de la santé. Elle a un
rble a jouer dans la transmission des informations qu’elle a en sa possession,

puisqu’elle coopére avec les autorités des difféerents pays.

Europeans medicines verification organisation : EMVO

Cette organisation a but non lucratif est d’origine Belge, elle se situe a proximité de la
commission Européenne et a été créé en 2015, son but est de réguler les
contrefagons de médicaments a I'échelle Européenne, pour cela elle relie 28 pays.
Le but de TEMVO est de relier tous les pays de I'Union Européenne ainsi que la
Suisse sur une seule et méme base de données: 'EU-Hub, tout en gardant un

systéme autonome dans chaque pays membre. Dans cette organisation, chaque
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pays devra avoir accés a ce qu’on appelle un « Systéme national de vérification des
médicaments » (NMVS), il devra étre géré par une organisation que I'on appellera
« Organisation nationale de vérification des médicaments » (NMVO). Cette
plateforme doit étre utilisable par tous les professionnels qui sont susceptibles d’en
avoir besoin (pharmaciens officinaux, grossistes, pharmaciens hospitaliers ...). En
France on retrouvera donc comme plateforme nationale FranceMVO, en Belgique ce
sera BeMVO, et en Espagne SEVeM ...

La encore les objectifs sont clairs : le partage des informations est essentiel pour
lutter contre les médicaments falsifiés. Nous reviendrons apres sur le principe méme
de la sérialisation, mais ici c’est bien cette technologie qui est utilisée. Dans le cas ou
un médicament serait scanné au comptoir d’'une officine par exemple, si le code n’est
pas reconnu alors le médicament sera mis a I'écart une alerte pourra étre lancée sur
la base de données, et tous ces médicaments seront alors écartés de la chaine de
distribution. Une fois écarté, 'TEMVO pourra lancer une enquéte pour savoir si le
médicament est falsifié ou non, le cas échéant savoir ce qui s’est passé pour ce lot,

ou cette boite en particulier.

EUROPOL

C’est une instance gouvernementale qui permet de relier les polices des différents
états membres. On est finalement sur une instance qui ressemble fortement a

INTERPOL mais a I'échelle Européenne.

Elle a été créée en 1998 et siege aujourd’hui a La Haye, aux Pays-Bas. Elle compte
plus de 1400 personnes employées et pas moins de 264 officiers de liaison. Elle est
reconnue comme une agence officielle de 'Union Européenne depuis maintenant 14

ans.

La mission d’Europol est la suivante : Aider tous les pays membres a lutter contre la
criminalité. On entend par la tous types de crimes, qu’il s’agisse du terrorisme, de la
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cybercriminalité, du blanchiment d’argent, des contrefagons, de la fraude a la TVA,
ou des atteintes a la propriété intellectuelle ...

lls sont donc tres investis dans la lutte anti-contrefacons en général, notamment a
cause de toutes les conséquences que cela peut impliquer, on pense notamment au
blanchiment d’argent qui découle de ce trafic, et Europol en fait une de ses missions
principales. Pour ce qui est du trafic et de la falsification des médicaments, les
agents d’Europol participent a toutes les grandes saisies dont nous avons pu parler
précédemment. lls ont été acteurs lors de I'opération SHIELD II, mais également
pour 'opération PANGEA.

Office de la propriété intellectuelle de I"'Union Européenne

L’EUIPO est une agence qui est spécialisée et qui se consacre uniquement aux
problématiques qui concernent la propriété intellectuelle. Elle a été fondée en 1994
sous le nom d’« Office de ’harmonisation dans le marché intérieur » a la suite du
traité de Maastricht. En 2012 elle se voit confier « I'Observatoire Européen des
atteintes aux droits de la propriété intellectuelle » et devient a ce moment-1a, 'agence
de référence en terme de propriété intellectuelle en Europe. Elle se situe dans le sud

de 'Espagne a Alicante.

Elle est composée de personnels en tout genre, on y retrouvera notamment des
experts dans de nombreux domaines, des fonctionnaires Européens, mais
également des consultants. L’objectif est de pouvoir former de nouvelles personnes
et de les sensibiliser dans plusieurs pays du monde.

Le but de cette agence est de protéger les marques, notamment des contrefagons,
on peut retrouver sur leur site toute une procédure afin d’enregistrer sa marque, que
'on soit une grande entreprise multinationale ou une PME. Une fois la marque
enregistrée, elle sera protégée par cette agence en cas de litige avec un quelconque

concurrent.
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La partie de cet office qui nous intéresse tout particuliérement sera I'observatoire car
c’est lui qui est consacré exclusivement a la contrefacon. On peut déposer une
demande en cas de suspicion de contrefagon et 'observatoire s’occupera d’analyser
la demande mais également de traiter le litige si nécessaire.

Officine Européenne de la lutte anti-fraude

Cet organisme est rattaché a la commission Européenne de Bruxelles, il est dédié a
la lutte anti-fraude pour ce qui concerne I'Union Européenne. Il va principalement
veiller a ce que I'Union Européenne ne se fasse pas escroquer d’un quelconque
moyen. On peut observer trois types d’enquétes principales qui seront mises en
place par OLAF, on parlera ici majoritairement des enquétes de coordination, celles-
ci sont mises en place avec d’autres organismes Européen ou non, des pays
Européens mais pas uniquement. C’est le cas par exemple de l'opération SHIELD
dont nous avons parlé plus t6t dans cette étude, a laquelle OLAF a effectivement pris
part. On retrouvera aussi des enquétes internes, qui permettront d’identifier des
escroqueries au sein méme des difféerents établissements de I'UE. Et enfin des
enquétes externes, qui auront quant a elles pour objectif de détecter les fraudes qui
ne viennent pas directement du systéme, mais sans l'aide d’intervenant extérieur
comme pour les enquétes de coopération.

Il est important de préciser qu'OLAF recherche par ailleurs les fraudes des taxes
douaniéres ; grace a cela ils ont pu identifier de nombreux objets falsifiés, tels que

des jouets, de I'alcool mais aussi des médicaments.
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B- Stratégie de lutte :

Radio frequency identification : RFID

Le marquage RFID pourrait étre tres utile dans cette lutte puisqu’il s’agit d’'une petite
puce qui serait glissée dans les boites de médicaments, et qui pourrait nous donner
une multitude d’informations sur celui-ci. Les informations communiquées pourraient
notamment étre : le laboratoire fabriquant, depuis quand le produit est mis en
circulation, par quel pays il a transité avant d’arriver dans le pays ou il finira par étre

délivre ...

Le fonctionnement de ces puces est assez simple, il s’agit d'une micro-puce, qui doit
entrer en communication avec des antennes via des ondes radio. Cela permet donc

de communiquer les informations trés rapidement.

En revanche cette technologie a un colt qui, méme s’il est faible a la boite, serait
trop important multiplié par le nombre de boites de médicament délivrées dans le
monde. |l faudrait surement trouver un arrangement entre les laboratoires et les états

afin de financer cette mesure si celle-ci venait a étre mise en place.

De plus il ne faudrait pas oublier de prendre en compte la portée des puces, est ce
qu’'une fois que celles-ci sont mises en fonction, leur portée est assez grande pour
pouvoir étre lues dans le monde entier ? Pour I'instant ca ne semble pas encore étre
le cas. Il y a donc encore des progrés a faire avec cette technologie, mais elle reste

néanmoins une piste pour une utilisation future.
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Convention Européenne MEDICRIME

Cette convention est un accord entre plusieurs pays pour lutter contre la criminalite,
tous les pays peuvent étre touchés par la contrefagon en général, mais également
par la contrefacon médicamenteuse, quel que soit le niveau socio-€conomique du
pays. Elle est Européenne, mais des pays non Européens peuvent également la lire

et y adhérer s’ils le souhaitent.

Elle est la seule a proposer des définitions communes contraignantes sur la
falsification de produits médicaux, les états membres doivent inclure ces définitions

dans leur Iégislation nationale.

La Convention définit donc un « produit médical contrefait » comme un produit
meédical dont I'étiquette fait mention d’indications mensongéres et frauduleuses quant

a son identité et/ou sa source.

Cette convention apporte un plus par rapport a ce qui se faisait déja auparavant, car
cela ne portait que sur I'aspect de la propriété intellectuelle, tandis que dans ce cas,
la mission principale est de protéger l'individu du danger, en essayant de limiter au
maximum la falsification de médicament, mais également par la suite si jamais un
patient a été touché par un médicament contrefait, de I'aider dans les démarches a

entreprendre.

Falsified medicines directive : FMD

On va ici parler d’'une directive qui a été adoptée par le conseil Européen ainsi que le
parlement Européen, elle est en application depuis le 2 janvier 2013.

Elle permet a tous les pays Européens d’avoir des normes communes telles que par
exemple un identifiant sur chaque boite de médicament, mais également un dispositif
anti-effraction ou encore un logo qui est commun a toutes les pharmacies en ligne,

afin que le patient sache au premier coup d’'ceil qu’une pharmacie est fiable ...
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Cette directive uniformise également les bonnes pratiques de fabrication pour les
substances actives, les sanctions concernant la falsification des médicaments ou

encore les regles sur I'importation de substances actives.

Cela rejoint un peu le dispositif EMVO, car encore une fois I'idée ici est de simplifier
la tdche aux pays membres, afin que les régles soient plus facilement applicables et

gue les sanctions soient définies en amont.

Collaboration internationale

Comme nous avons pu le voir dans toutes les parties précédentes, il est essentiel
pour les différentes nations de travailler en collaboration. Cela apporte du crédit au
sujet traité, rend plus difficile pour les contrefacteurs de faire passer leurs produits
dans les différents pays du monde, et qui plus est, cela permet d'éviter que les
médicaments se retrouvent dans les circuits légaux de soins (méme si on n’arrive
pas encore a éviter cela partout dans le monde). |l est également important que les
différentes polices et douanes du monde entier puissent communiquer de fagon
sécurisée afin que les informations ne soient pas perdues, ni retrouvées par les

malfaiteurs.

Il est également tres important que les sanctions encourues soient les mémes
partout dans le monde, ce qui n’est pas encore le cas malheureusement, mais cela

rendrait les choses encore plus dissuasives.
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La blockchain
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Figure 11 : Explication des blockchains (ministére de I'économie)

La blockchain également appelée « chaine de blocs » permet de garder une trace
d’'un ensemble d’informations de fagon décentralisée et sécurisée. Cette technologie
permet de partager des informations entre utilisateurs sans passer par des serveurs
centralisés classiques.

C’est une grande base de données qui va étre partagée a tous ses utilisateurs de
facon simultanée. Pour que lI'information circule d’un utilisateur A a un utilisateur B,
l'opération devra étre validée par des centaines de personnes avant d’arriver
finalement au deuxiéme utilisateur. Toutes les personnes qui valident ces opérations
ont donc accés a 'opération.

Une fois que les données sont inscrites dans une blockchain, elles ne peuvent plus
étre modifiées, ce qui est intéressant dans notre cas puisqu’il sera impossible d'y
introduire de fausses informations en cours de transaction, cela peut donc permettre

d’éviter la falsification des médicaments.
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[1I-France

A- La réglementation Francaise :

Article L5421-2 du code de santé publique

I. - Le fait de commercialiser, de réaliser I'activité de courtage ou de distribuer a titre
gratuit ou onéreux, en gros ou au détail, une spécialité pharmaceutique, tout autre
médicament fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient
un processus industriel, ainsi que tout générateur, trousse ou précurseur tels que
définis respectivement aux 8°, 9° et 10° de l'article L. 5121-1, sans une autorisation
de mise sur le marché, une autorisation temporaire d'utilisation, une autorisation
mentionnée a l'article L. 5121-9-1 ou sans une autorisation d'importation, ou dont
l'autorisation est refusée, suspendue, retirée ou devenue caduque, est puni de cing

ans d'emprisonnement et de 375 000 euros d'amende.

Il. - Est puni des mémes peines le fait de réaliser, faire réaliser, diffuser ou faire
diffuser une publicité sur une spécialité pharmaceutique, tout autre meédicament
fabriqué industriellement ou selon une méthode dans laquelle intervient un
processus industriel, ainsi que sur tout générateur, trousse ou précurseur tels que
définis respectivement aux 8°, 9° et 10° de l'article L. 5121-1, qui n'ont pas fait I'objet
d'une autorisation de mise sur le marché, d'une autorisation temporaire d'utilisation,
d'une autorisation mentionnée a larticle L. 5121-9-1 ou d'une autorisation
d'importation, ou dont l'autorisation est refusée, suspendue, retirée ou devenue

caduque.

Cet article de loi est en vigueur depuis le 1¢" février 2014, ce qui veut dire qu'avant on
n‘avait pas de peine prévue pour ce type d’infraction, il n’y avait donc aucun
encadrement pour ce type de sujet.
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Article R5124-58 du code de santé publique

L'établissement pharmaceutique d'une entreprise ou d'un organisme mentionné a
l'article R. 5124-2 se livrant a la vente en gros, a la cession a titre gratuit ou a la
distribution en gros conserve, pour chaque transaction d'entrée et de sortie, au moins

les informations suivantes :

1° La date de la transaction ;

2° La dénomination du médicament ou autre produit pharmaceutique ;
3° La quantité regue ou fournie ;

4° Les nom et adresse du fournisseur et du destinataire.

Pour une livraison a une personne morale ou physique habilitée a dispenser des
médicaments ou autres produits pharmaceutiques, ces informations sont portées sur
un document qui est joint a la livraison. Pour un médicament, ce document comporte

en outre la forme pharmaceutique du médicament.

Ces informations sont conservées sous la forme de factures, sur un support

informatique ou sous une autre forme appropriée.

Le fournisseur et le destinataire tiennent ces informations pendant cinq ans a la

disposition de l'inspection compétente.

Pour les médicaments dérives du sang, un établissement pharmaceutique se

conforme en outre aux dispositions des articles R. 5121-185 et R. 5121-195.

Cette loi implique normalement tous les acteurs de la chaine pharmaceutique, et ce
afin de limiter l'introduction de produits falsifiés ou contrefaits dans la chaine

d’approvisionnement standard du médicament.
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ANSM

L’ANSM est I'agence de sécurité du médicament, elle est le garant de la sécurité du
médicament tout au long de son parcours jusqu’au patient. C’est une instance

nationale, qui agit au nom de I'Etat Frangais.

Son réle est donc multiple mais si nous devions le résumer il serait d’assurer que la
balance bénéfice risque reste toujours positive et en faveur du patient. Pour se faire
'ANSM gére entre autres les problemes de pharmacovigilance que nous pouvons
déclarer via le « portail de signalement des événements sanitaires indésirables »
disponible avec un lien via leur site internet. Elle peut donc vraiment apporter son
aide dans la lutte contre les médicaments falsifiés dans ce sens, puisqu’elle
communique avec les centres de pharmacovigilance. Et par la suite ces mémes
centres pourront analyser les médicaments et voir si ils ne sont pas problématiques

comme nous avons pu le voir précédemment.

La douane frangaise

Les douaniers sont présents sur toutes les frontieres notamment, afin de pouvoir

bloquer les marchandises frauduleuses aux points stratégiques.

Article 60 du code des douanes : Pour I'application des dispositions du présent code
et en vue de la recherche de la fraude, les agents des douanes peuvent procéder a

la visite des marchandises et des moyens de transport et a celle des personnes.

lls peuvent donc contréler tous les véhicules sur les axes routiers, ou méme dans les

aeéroports afin de limiter au maximum le trafic de marchandises.

Article 65 du code des douanes : Les agents des douanes ayant au moins le grade
de contréleur peuvent exiger la communication des papiers et documents de toute

natures relatifs aux opérations intéressant leur service, quel qu'en soit le support

70



lls ont donc un droit de regard sur tout ce qui se passe sur le territoire, tout ce qui

arrive et ce qui en sort.

Article 63 ter du code des douanes : Afin de procéder aux investigations nécessaires
a la recherche et a la constatation des infractions prévues au présent code, les
agents des douanes de catégorie A ou B et les agents de catégorie C pour autant
qu'ils soient accompagnés de I'un des agents précités ont acces aux locaux et lieux a
usage professionnel, ainsi qu'aux terrains et aux entrepéts ou les marchandises et
documents se rapportant a ces infractions sont susceptibles d'étre détenus quel
qu'en soit le support. Aux mémes fins, ils ont acces aux moyens de transport a usage

professionnel et a leur chargement.

Les douaniers ont donc un droit de perquisition (de 8h a 20h), méme s’ils doivent au
préalable faire une demande auprés du procureur de la République.

INPI

C’est I'institut national de la propriété industrielle, qui permet notamment I'application
du code de la propriété intellectuelle (CPI). On peut déposer notre brevet auprés de
cet institut pour qu’il soit protégé, un brevet dure normalement 20 ans. Pendant toute
cette durée, personne ne peut utiliser I'invention du laboratoire si ce n’est le
laboratoire lui-méme. Pour les produits pharmaceutiques la Iégislation qui concerne
les brevets est quelque peu particuliere puisque les brevets sont délivrés pour 20 ans
(tout comme pour les autres produits), mais une AMM doit également étre délivrée,
comme nous avons pu le voir plus haut. LAMM est généralement obtenue aprés
quelques années de brevet, on peut donc se voir délivrer un certificat

complémentaire de protection (CCP), qui nous protégera aprés la fin de notre brevet.

Pour étre protégé au niveau mondial, il faut déposer un brevet auprés de I'INPI en
France, et par la suite on pourra déposer notre innovation auprés de 'OMPI qui est :
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« L'organisation mondiale de la propriété intellectuelle ». Une fois le dossier déposé,
il faut bien préciser dans quel pays on souhaite que notre marque soit protégée.

OCLAESP

C’est l'office central de lutte contre les atteintes a I'environnement et a la santé

publique.

Cet office de la gendarmerie s’occupe d'une part donc de la question

environnementale, c’est-a-dire tout ce qui est relatif a la pollution des milieux ...

Ce qui nous intéresse ici, ce sera plutét le plan santé publique qui lui traite des
déviances médicales telles que I'exercice illégal des professions de santé ou encore
des trafics de produits de santé.

Le général Jacques Diacono, chef de TOCLAESP affirme « qu’un cachet de Subutex
qui colte environ 2 euros dans une pharmacie frangaise, se revend environ 50euros
sur le marché noir d’Helsinki, 100 euros dans le nord de la Finlande et varie entre
300 et 400 euros en prison, soit un trafic tres lucratif pour les criminels. »

En France il apparait que la majorité des trafics de médicaments vient d’individus qui,
avec de fausses ordonnances, se procurent des médicaments en pharmacie, ensuite
font de la revente, cela ne nécessite donc aucun investissement principal
contrairement au trafic de stupéfiants par exemple ou la marchandise doit-étre

achetée au préalable.

C’est donc un maillon essentiel de la chaine dans la lutte contre le trafic de

médicaments.
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B- Le systéeme de santé

Remboursement des médicaments

En France, le systéeme de santé est assez bien ficelé et permet donc de limiter au
maximum le trafic de médicaments illicites. Méme si celui-ci existera toujours sur des
réseaux paralléles, notamment pour 'usage détourné des médicaments.

Ce systéme est tel, que nous n’avons quasiment rien a débourser pour nous soigner,
il N'est donc pas intéressant d’aller chercher des prix plus attractifs sur des réseaux
paralléles.

Il existe deux systémes de remboursement majeurs qui sont les suivants :
e La caisse d’assurance maladie
e Les mutuelles/ CMU

Pour étre remboursé par la sécurité sociale, il faut étre titulaire d’'une carte vitale, ou
alors étre ayant droit de celle de quelqu’un, c’est notamment le cas des mineurs ou

dans certains cas particuliers.

Il existe quatre paliers de remboursements par 'assurance maladie :

o Remboursement a 100% : ce sont des médicaments que I'on ne pourra pas
remplacer ou alors qui sont extrémement couteux (par exemple les
anticancéreux).

. Remboursement a 65% : Ce sont des médicaments dont le service médical
rendu est majeur ou important.

. Remboursement a 30% : Pour cette catégorie le service médical rendu est
modeéré.

o Remboursement a 15% : Le service médical rendu est faible pour cette

classe de médicament c’est notamment le cas du SPASFON® par exemple).
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Ce qui veut dire que les médicaments sont remboursés en totalité ou en partie par
I'assurance maladie.
Il est également possible pour le patient d’étre reconnu comme étant en affection
longue durée (ALD).
Cette ALD porte sur une liste de pathologie qui engendre des couts assez importants
(que ce soit pour les médicaments, mais également les frais médicaux, les frais de
déplacements ...) dans ce cas I'assurance maladie prend en charge a 100% tous les
frais liés a la pathologie.
Voici quelques exemples de pathologies rentrant dans cette catégorie :

o Scoliose idiopathique structurale évolutive

o Tuberculose active, lépre

. Polyarthrite rhumatoide évolutive

o Sclérose en plaque
Il en existe au total trente, mais la liste peut étre rallongée par quelques pathologies
dont le traitement sera particulierement couteux, et durera plus de six mois.
Ces prescriptions sont spécifiques, on les retrouvera sur les ordonnances bizones,
avec en haut la prescription relative a 'ALD, donc prise en charge a 100% et en bas
la prescription dite « classique » pour laquelle on appliquera les taux de

remboursements habituels.

Les complémentaires santé et la complémentaire solidaire

Pour poursuivre sur les remboursements, puisque la totalité des colts n’est pas pris
en charge par l'assurance maladie, il est possible de souscrire a des
complémentaires santé additionnelles. Celles-ci sont en revanche payantes, mais
permettent des meilleures prises en charge notamment pour les remboursements de
prothéses auditives, ou encore des lunettes de vue.

Il existe ici plusieurs types de contrats qui permettent aux patients un remboursement
plus ou moins bon. Au niveau des médicaments il est possible d’étre remboursé de
toutes les catégories de médicament ou alors de ne souscrire que pour certaines
d’entre elles (par exemple choisir de ne pas se faire rembourser le dépassement des

médicaments a 15%).
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On applique généralement pour ce type de complémentaire santé ce que I'on appelle
le tiers payant. C’est-a-dire que le patient n’avance dans ce cas aucun frais, il ne va
rien débourser et ce sont les professionnels de santé qui seront ensuite directement
remboursés par les mutuelles en direct.

Ces complémentaires santé sont souvent proposées par les entreprises a des prix
plus attractifs que la normale, elles ne sont pas directement rattachées a la carte
vitale il faudra donc se munir d’une carte de mutuelle qui présente tous les droits qui
sont ouverts pour les personnes figurants sur la carte. Comme pour la sécurité
sociale, cette carte est personnelle mais on peut également souscrire a un contrat
pour ses ayant-droit (ici encore les enfants, conjoints ...). L'entreprise prend alors en

charge une grosse partie du colt de la complémentaire.

Comme dit précédemment ce systéme de complémentaire reste un colt important
pour les personnes et famille, I'état met donc en place une complémentaire santé
solidaire appelée CMU-C.

Pour y avoir droit, il y a des paliers de revenus qu’il ne faut pas dépasser et faire une
demande sur le site d’ameli.fr. Elle est soit complétement gratuite pour les personnes
ayant les revenus les plus modestes, soit-elle ne coutera qu’1 euro par jour et par
personne pour les personnes ayant des revenus plus importants mais qui ne restent

pas suffisants pour pouvoir bénéficier d’'une mutuelle.

Gestion des ruptures

Le probléme des ruptures en France est aujourd’hui au cceur de I'actualité, puisque
nous n’avons jamais été aussi touchés par ce phénoméne. Les raisons de ces
ruptures sont multiples, on pourra parler par exemple des ruptures de principe actif
(on pense notamment au médicament SYNTHOL qui a été en rupture pendant
quelques années, car le Veratrol n’était plus synthétisé), on peut également avoir des
ruptures a cause des conditionnements qui ne sont pas disponibles ( ce qui est arrivé
par exemple pour la rupture qui concernait le DOLIPRANE 1000mg en gélule) . On a
aussi beaucoup de meédicaments dont l'usage est détourné et qui de ce fait
entrainent des ruptures (OZEMPIC ou TRULICITY , des traitements contre le
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diabeéte, ont fit 'objet de mésusage et ont été détournés a des fins amaigrissantes).
Et quand les médicaments sont disponibles en faible quantité auprés des
laboratoires, ils ne seront pas forcément vendus a la France en priorité puisque celle-
ci les achéte moins chers que beaucoup d’autres pays, c’est notamment pour cette
raison que nous avons connu de grosses pénuries d’Amoxicilline dans le pays I'hiver

dernier.

Aujourd’hui on a quand méme des solutions qui sont mises en place pour lutter
contre ces ruptures, du moins pour qu’elles n‘impactent pas trop la qualité de prise
en charge du patient. En tant que pharmacien, on aura accés dans nos officines au
site « Vigirupture », ce site permet de visualiser le stock des médicaments en rupture
dans toutes les pharmacies inscrites sur ce site. Cela permet donc d’envoyer les

patients chez des confreres afin qu'ils puissent suivre correctement leurs traitements.

De plus, quand un produit est en tension d’approvisionnement en France, les
grossistes doivent contingenter les pharmacies afin que toutes les officines puissent
recevoir quelques boites et traiter leurs patients. Cela permet de limiter le fait que les
grosses pharmacies regoivent énormément de boites car ils peuvent payer plus et
plus rapidement et que les petites pharmacies soient délaissées.

Systeme d’alertes

Les logiciels pharmaceutiques sont aujourd’hui trés bien congus, les alertes sont
intégrées aux logiciels. Si une alerte s’affiche sur l'ordinateur de la pharmacie il est
impossible d’effectuer une quelconque action sur le logiciel tant que l'alerte n'a pas
été prise en compte. Ces alertes peuvent concerner de multiples domaines, mais le
plus souvent on observera des retraits de lots ou des rappels de lots, on peut aussi
retrouver des alertes sur les mésusages des médicaments. Si cela devait arriver, on
pourrait aussi utiliser ce systéme pour des alertes concernant des meédicaments

falsifiés ...
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Si on se focalise par exemple sur le DP rupture, les fournisseurs peuvent prévenir
gu’un produit est difficile d’approvisionnement et donner une date prévisionnelle de
retour, les pharmacies sont donc prévenues via leur LGO, et ¢a facilite grandement
les échanges puisque toutes les pharmacies rattachées au DP rupture seront
informées. Les alertes sont aussi toutes signalées sur le site de 'TANSM, on peut

ainsi se tenir au courant sur ce site.

Grace a la sérialisation, on peut visualiser des « alertes » sur les dates de
péremption des produits par exemple. Si on scanne un produit sur le logiciel et que la
date est dépassée ou que celle-ci concerne le mois en cours, alors une alerte
apparaitra sur l'ordinateur pour prévenir que la date est dépassée ou qu’elle va
bientdt I'étre et qu'on ne devrait pas délivrer la boite.

Travail en interprofessionnalité

C’est un élément qui peut s’avérer étre déterminant en cas de médicament falsifié
repéré dans le circuit du médicament, il est trés important dans ce cas que tous les
professionnels de santé soient prévenus et discutent entre eux de la prise en charge
des patients qui auraient pu étre impactés par ce médicament. |l faut également
prévenir les confréres autour de la pharmacie, ils pourraient peut-étre limiter la
prescription du médicament en question pendant un moment, le temps que le
probléme puisse étre résolu. Il faut impérativement communiquer avec les patients,
cela parait évident, mais aussi avec les infirmiéres, puisque pour certains patients les
traitements sont administrés quotidiennement par des infirmieres. Dans ce cas |l
faudra stopper immeédiatement la prise du médicament en question. Il faut que la
communication soit établie avec les EHPAD, ainsi que les maisons de soin, les
centres de SSR ... car ils doivent eux aussi s’adapter a ce genre de probléme.

Il serait également judicieux de faire des formations pour tous les professionnels de

santé, et qu’ils puissent étre formés ensemble afin d’apprendre a réagir de maniére
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collégiale, que tout le monde tienne le méme discours afin de ne pas perdre les

patients avec des discours contradictoires.

C- Monopole pharmaceutique Francgais

Toutes les étapes de la fabrication du médicament a la dispensation de celui-ci sont
soumises a une seule et méme régle : le monopole pharmaceutique. C’est-a-dire
gu’un non pharmacien ne peut assurer toutes ces étapes du circuit du médicament.
Les pharmaciens sont évidemment accompagnés par les préparateurs en pharmacie
dans toutes ces missions ainsi que les étudiants en pharmacie aprés la 3°™ année

de leurs études.

LE MONOROLE PAARMACEUTIQUE EST U BEMPART CONTRE LA VENTE
OES PROGUATS DE SANTE EX DEHORS DU CIRCUIT GFFICINAL
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Figure 12 : Produits entrant dans le monopole pharmaceutique Frangais (Quotidien du

pharmacien)
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Article L4211-1 du code de santé publique :

« Sont réservées aux pharmaciens, sauf les dérogations prévues aux articles du

présent code :
1° La préparation des médicaments destinés a l'usage de la médecine humaine ;

2° La préparation des objets de pansements et de tous articles présentés comme

conformes a la pharmacopée ;

3° La préparation des générateurs, trousses ou précurseurs mentionnés a l'article L.
5121-1;

4° La vente en gros, la vente au détail, y compris par internet, et toute dispensation
au public des médicaments, produits et objets mentionnés aux 1°, 2° et 3°;

5° La vente des plantes médicinales inscrites a la pharmacopée sous réserve des

dérogations établies par décret ;

6° La vente au détail et toute dispensation au public des huiles essentielles dont la
liste est fixée par décret ainsi que de leurs dilutions et préparations ne constituant ni
des produits cosmeétiques, ni des produits a usage ménager, ni des denrées ou

boissons alimentaires ;

7° La vente au détail et toute dispensation au public des aliments lactés diététiques
pour nourrissons et des aliments de régime destinés aux enfants du premier age,
c'est-a-dire de moins de quatre mois, dont les caractéristiques sont fixées par arrété

des ministres chargés de la consommation et de la santé ;

8° La vente au détail et toute dispensation de dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro destinés a étre utilisés par le public, a I'exception des tests destinés au

diagnostic de la grossesse ainsi que des tests d'ovulation.

La fabrication et la vente en gros des drogues simples et des substances chimiques
destinées a la pharmacie sont libres a condition que ces produits ne soient jamais
délivrés directement aux consommateurs pour l'usage pharmaceutique et sous

réserve des réglements particuliers concernant certains d'entre eux »
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Fabrication

Figure 13 : Chaine de fabrication du médicament (Leem)

Durant la fabrication du médicament un certain nombre d’étapes sont effectuées,
elles doivent toutes étre réalisées en suivant ce que l'on appelle les bonnes
pratiques de fabrication. C’est un texte réglementaire publié par TANSM qui regroupe
toutes les obligations a mettre en place afin de pouvoir fabriquer des médicaments, il

est Européen, mais reste contrélé par la France.

On y retrouve notamment : tout ce qui est relatif au personnel, aux batiments et aux

installations, a la gestion des matiéres, a la validation et encore bien d’autres choses.

Toutes ces obligations sont classées selon le type de médicament : Nous avons par
exemple un paragraphe sur les matiéres premiéres utilisées pour les médicaments,

un autre pour les préparations spécifiques aux médicaments de thérapie innovante.

Les médicaments doivent également respecter les trois criteres suivants : qualite,

sécurité, efficacité.
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En ce qui concerne la qualité, dans les industries pharmaceutiques, un pharmacien
est en charge d’établir des protocoles qualité et de les faire respecter et appliquer

tout au long de la chaine de production.

Les entreprises pharmaceutiques sont régulierement contrélées afin d’assurer le bon

respect de toutes ces normes, la bonne gestion des déchets, la propreté des locaux

Distribution

La distribution des médicaments dans le circuit pharmaceutique est assurée
majoritairement par ce que I'on appelle les grossistes répartiteurs, ils sont au nombre
de 6 en France (majoritaires) : Du plus important au plus petit nous aurons d’abord
'OCP, puis la CERP Rouen, Alliance Healthcare France, la CERP Rhin-Rhéne
Méditerranée, suivie du groupe Phoenix pharma, la CERP Bretagne Atlantique et
enfin le groupe Giphar. Les grossistes sont tenus de livrer les pharmacies dans les
24h suivant le passage de la commande (les pharmacies sont généralement livrées
deux fois par jour afin d’assurer la continuité des soins des patients).
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Figure 14 : Classement des différents grossistes répartiteurs selon le CA (CSRP)

Pour certains médicaments la distribution est assurée directement par le laboratoire,
notamment pour les pathologies rares, avec des traitements assez couteux. Dans ce
cas le pharmacien commande directement via I'adresse mail du laboratoire et recoit
en revanche le médicament dans un délai plus long que celui assuré par les

grossistes répartiteurs.

Réle du pharmacien grossiste répartiteur: Il est finalement le lien entre les
pharmaciens de lindustrie et les pharmaciens officinaux. Encore une fois le
pharmacien est l|également tenu d’assurer le contréle qualité de tous les
médicaments et autres produits de santé qui se trouvent dans ses locaux, il doit
également s’occuper de la gestion des stocks, de la tragabilité ... tout cela contribue
a limiter I'entrée de faux médicaments dans le circuit, et I'arrivée de ces derniers

entre les mains des patients.
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Dispensation

Celle-ci se décompose en plusieurs étapes dont deux qui sont d’une grande
importance pour limiter que de faux médicaments soient dispensés aux patients s’ils

sont arrivés jusque-la.

Tout d’abord I'analyse pharmaceutique de I'ordonnance, vérification des interactions
entre les médicaments, on regarde également si les traitements correspondent bien
aux pathologies des patients ... Dans le cas ou le patient ne présente pas
d’ordonnance au comptoir, il faut bien évidemment vérifier les contre-indications du
traitement avec d’éventuels problémes que pourrait-avoir le patient. |l est également
essentiel de vérifier la véracité de l'ordonnance, car il arrive de plus en plus
fréequemment que celle-ci soient également falsifiées pour revendre les médicaments

par la suite le marché noir.

Par la suite il est important de vérifier les alertes sanitaires, sur lesquelles nous
reviendrons ultérieurement, mais qui nous permettent d’étre au courant de tout ce qui

peut se passer dans le circuit du médicament national.

Nous avons également I'étape de sérialisation qui est indispensable et obligatoire
afin de limiter le risque de présence de médicaments frauduleux sur le marché,

encore une fois nous reviendrons plus en détail sur cette partie par la suite.

Achat d’'une pharmacie uniquement par le pharmacien

Selon le code de santé publique a I'article L5125-8 on peut lire : « Pour étre titulaire
d'une officine de pharmacie ouverte au public, accéder a la gérance d'une pharmacie
apres déces, ou d'une pharmacie mutualiste ou de secours miniére, le pharmacien
doit justifier de I'exercice pendant au moins six mois d'une expérience
complémentaire en tant que pharmacien adjoint ou en tant que remplagant dans une
officine de pharmacie s'il n'a pas effectué le stage de fin d'études de six mois dans
une officine de pharmacie ou une pharmacie a usage intérieur d'un établissement de

santé. »
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Les conditions pour acquérir une pharmacie sont donc plutét claires et quelque peu
nombreuses. La priorité étant évidemment d’étre docteur en pharmacie donc diplomé
d’'une faculté de pharmacie, il faut également avoir eu une expérience minimale de 6
mois en tant que pharmacien adjoint par exemple (car cela incombe déja des
responsabilités qui seront essentielles a la bonne gestion de son officine). Au vu de
ce qui a été énoncé précédemment il faut évidemment étre inscrit a I'ordre des
pharmaciens (méme si un changement de section devra étre effectué une fois la
pharmacie rachetée, il faudra passer de la section D a la section A). Le pharmacien
devra également justifier auprés de la banque d’un plan pour son officine et d’'un
apport suffisant pour monter son projet (il peut se faire aider par des groupements ou
encore sa famille ...) et celui-ci ne pourra exercer que sa fonction de pharmacien

titulaire, le cumul des professions n’est pas autorisé dans ce cas.

On peut voir que I'acquisition d’'une officine est donc plutdt contraignante et que cela
n'est vraiment pas accessible a tout le monde. Ce systéme permet en partie de
limiter les fraudes et le trafic car selon le serment de Galien le pharmacien doit agir
dans « l'intérét de la santé publique », c’est-a-dire pour le patient avant tout.

On pourrait I1égitimement se poser la question : Si le pharmacien n’était plus le seul a
pouvoir posséder une officine, I'intérét du patient passerait-il toujours au premier

plan ?

Imaginons qu’on ouvre aux grandes entreprises commerciales la possibilité de
posséder des officines, n’essaieraient-elles pas de limiter au maximum les colts des
achats pour faire augmenter le chiffre d’affaires de I'entreprise ? Dans ce cas ne
serait-ce pas une porte ouverte aux réseaux paralleles de médicaments, dont les
colts sont souvent plus faibles, mais la qualité bien inférieure, comme nous I'avons

vu tout au long de cette étude.
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D- Un systéme globalement bien organisé

La tracabilité

En France et comme dans beaucoup d’autres pays du monde, dans l'univers
pharmaceutique, tout est tracé. C’est-a-dire que de la conception du médicament
dans le laboratoire, jusqu’a I'officine ou la PUI ou sera délivré le médicament, on peut
suivre tout son cheminement. Le médicament comme nous Ilavons vu
précédemment passera par plusieurs étapes, notamment une étape de stockage et
une étape chez le grossiste répartiteur, il est important que pendant ces étapes le
médicament reste en sécurité, et que sa qualité ne puisse pas étre altérée. Il est

donc possible de suivre toutes ces étapes.

'y a également des produits qui demandent une tragabilité particuliére et qui
pourraient étre trés impactés par la contrefagon, ce sont les stupéfiants. Lorsque I'on
délivre a l'officine n'importe lequel de ces produits, 'ordonnance sécurisée d’'origine
doit étre conservée (pour éviter la fraude), mais le nombre d’unités de produit
délivrées doit également étre répertorié dans le carnet de balance des stupéfiants.
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Figure 15 : Registre de stupéfiant

On parlera aussi de tracabilité pour les dispositifs médicaux, une fagon de détecter
gu’un produit est approuvé, notamment dans I'Union Européenne est la présente du
marquage CE (qui est obligatoire sur tous les dispositifs médicaux). Evidemment
cette mention peut aussi étre copiée, mais elle reste normalement une preuve de

qualité du produit.
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La sérialisation

Elle est obligatoire pour les médicaments listés 1 et 2 ainsi que les stupéfiants depuis
le 9 février 2019 comme nous I'avons dit précédemment, pour tous les acteurs de la
chaine pharmaceutique dont les pharmacies d’officine. Le médicament a I'origine de
I'obligation de sérialiser est le VIAGRA commercialisé par le laboratoire Pfizer, car il

est le médicament le plus contrefait au monde.

Une amende est désormais appliquée a toutes les pharmacies qui ne sérialisent pas,
elle est d'un montant de 2000€ par semestre, et elle est ré applicable jusqu’a la mise
en place de la sérialisation dans l'officine. Grace a cette sanction on a réussi a
atteindre un taux de sérialisation de quasiment 90 % dans les officines Francgaises.

Le dispositif est le suivant, chaque boite de médicament comporte :

- Un dispositif d’inviolabilité : celui-ci permet de vérifier que la boite n’a jamais
été ouverte durant tout son parcours jusqu’a l'officine. On peut donc étre
assuré que le médicament est sorti tel quel de l'usine et qu’aucune personne
mal intentionnée n’a plus changer le principe actif contenu donc la boite.

- Ensuite chaque boite est équipée de ce que l'on appelle un code
DATAMATRIX, il est unique pour chaque boite de médicament (uniquement
ceux soumis a prescription médicament obligatoire). Grace a ce code on peut

retracer toute la vie du médicament depuis la conception de la boite.

Le principe de la sérialisation est le suivant: chaque boite composée d'un code
DATAMATRIX, doit étre scannée individuellement (puisque le code sera difféerent
pour chaque boite), si une boite est suspectée d’étre falsifice alors le code ne
passera pas dans le LGO. La boite devra donc étre mise en quarantaine, et on
recevra une alerte de France MVO avec les informations qui ne sont pas conformes
sur cette boite (parfois ¢a peut étre uniquement une erreur du code ou un probleme
de ce type, en revanche si le médicament est falsifié il faut vraiment étre trés
vigilant). Une fois le probléme résolu, aprés 10 jours de quarantaine on pourra a

nouveau remettre la boite dans le circuit du médicament et la délivrer a un patient.
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Pour la sérialisation on utilisera la plateforme France MVO que nous avons évoqué
plus haut, la encore cette plateforme n’est pas tout a fait une innovation, puisqu’elle
s’inspire grandement de la plateforme GS1, qui permet a n’importe quel produit ou
structure d’étre tracé. On utilisera sur cette plateforme un code « Gtin » pour les
produits et un code « Glm » pour les structures. La plateforme France MVO qui
s’inspire donc de celle-ci a été fondée par le CIP, c’est le club inter pharmaceutique,
qui est une association qui va s’occuper d’assurer la cohésion entre les

professionnels de santé de la chaine du médicament.

LA SERIALISATION DES BOITES DE MEDICAMENTS
DE LA PRODUCTION A LA DISPENSATION
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Figure 16 : La sérialisation (LEEM)

Inspections et contrbles

Les pharmaciens peuvent étre inspectés afin de vérifier qu’ils respectent toutes les
régles, notamment en ce qui concerne les produits particuliers, tels que les
stupéfiants comme nous I'avons vu plus haut, mais également au sujet des produits
dérivés du sang qui eux aussi nécessitent une extréme rigueur, ou alors pour les
biomédicaments. Les biomédicaments sont généralement couteux, et sont prescrits

pour des pathologies bien particulieres, du fait de leur colt et de leur prise en charge
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en France, ils peuvent plus facilement faire I'objet de détournement, d’ou le fait qu’ils

sont trés surveillés.

La sécurité sociale effectue également des contrbles pour vérifier que les
pharmaciens ne facturent pas de produits dans des circonstances douteuses, et dés
lors qu’il y a un doute sur une ordonnance, la pharmacie ne sera pas remboursée du
produit en question. Cela est extrémement dissuasif, et engage surtout la
responsabilité du pharmacien pour chaque délivrance.

Les pharmaciens sont également contrélés dés lors qu’ils souhaitent accueillir des
stagiaires étudiants en pharmacie, dans ce cas il faudra valider un agrément et pour
ce faire on vérifiera les formations continues du ou des titulaires, des pharmaciens
adjoints ainsi que des préparateurs en pharmacie présents dans l'officine. Dans le
cadre d’'un nouvel agrément, la pharmacie sera automatiquement visitée par un
membre du conseil de I'ordre afin de vérifier la conformité des locaux, par exemple
un préparatoire conforme aux recommandations, la présence d'un espace de
confidentialité, ou encore des locaux adaptés pour la réalisation de tests

antigéniques ou méme de vaccins.

Obligation de signalement des incidents

En France les professionnels de santé ont l'obligation de déclarer les effets
indésirables rapportés par les patients au sujet de leurs traitements. Sont concernés
par cette obligation : les médecins, les sage-femmes, les chirurgiens-dentistes ainsi
que les pharmaciens. Cette obligation porte sur tous les médicaments, qu’ils soient
prescrits sur ordonnance, ou non, que ce soit de 'lhoméopathie, des vaccins, des
préparations magistrales ou encore des médicaments a base de plantes qui
comportent la mention " médicament autorisé numéro .... ». lIs ne sont pas les seuls
a pouvoir déclarer les effets indésirables, les patients peuvent aussi le faire, tout

comme les industries pharmaceutiques.
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Signaler un événement sanitaire indésirable

Merci de prendre le temps d'effectuer un signalement. Vous recevrez un email de confirmation a la fin.

Je suis un particulier Je suis un Je suis un autre
i ) professionnel de professionnel
Vous étes la personne concernee, t .
santé

un proche, un aidant, un Vous étes une entreprise ou un

représentant d'une institution

Vous étes un professionnel de organisme exploitant fabricant,
(maire, directeur d'école), une santé ou travaillez dans un distributeur, importateur,
association d'usagers, ... établissement sanitaire ou mandataire, ou un professionnel
médico-social (gestionnaire de de l'esthétique, ...
risque, directeur d'Ehpad, DSI,
RSSI), ...
> > >

Figure 16 : Signalement d'un effet indésirable (santé.gouv)

Il est important de préciser que tous les effets indésirables doivent-étre rapportés,
que le médicament soit utilisé dans les conditions précises de 'AMM ou alors qu'il ne
le soit pas. Ces déclarations peuvent se faire directement sur le portail suivant:

https://signalement.social-sante.gouv.fr , l'information sera ensuite transmise au

centre de pharmacovigilance correspondant.

Les signalements peuvent aussi concerner les dispositifs médicaux, dans ce cas on
parlera de matériovigilance et il faudra faire le signalement sur la méme plateforme

que ci-dessus et sélectionner I'option dispositifs médicaux.
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O Pharmacovigilance (dont vaccin contre la Covid-19)
O Matériovigilance

O Une infection respiratoire aigue (IRA) - volet 1

O Une infection respiratoire aigue (IRA) - volet 2

O Evénements indésirables graves associés a des soins (EIGS) - déclaration - 1ére partie

Le signalement d'un EIGS s'effectue en 2 étapes : le signalement initial (partie 1) suivi 3 mois plus tard d'une analyse des causes (partie 2)
O Evénements indésirables graves associés a des soins (EIGS) - déclaration - 2éme partie
O Gastroentérite Aigue (GEA) - déclaration - 1ére partie

O Gastroentérite Aigue (GEA) - déclaration - 2éme partie

Figure 16 bis : Signalement d’un effet indésirable (santé.gouv)

Les exemples pris ici sont ceux du portail de signalement professionnel de santé,

mais on peut retrouver la méme chose pour les patients de fagcon moins détaillée.

Nous avons donc pu voir que grace a de multiples organisations parfois en relation
entre elles, nous arrivons plus ou moins a maitriser ce fléau. Et le systéme Francais
est désormais plus clair, que ce soit dans ses failles mais également dans son

organisation.
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E- D’autres problémes d’actualité qui peuvent nuire au systéme

Falsification d’ordonnance

Aujourd’hui ce phénoméne est malheureusement fréquent. On observe de plus en
plus de fausses ordonnances qui circulent, de personnes qui ajoutent sur leur
ordonnance des traitements qui n'ont pas été prescrits par le médecin. |l faut donc
étre de plus en plus vigilant en tant que pharmacien quand on délivre une
ordonnance (surtout quand on est face a des médicaments tres couteux, ou des
patients qui ne sont pas des patients habitués de la pharmacie). Pour lutter contre ce
phénomeéne, la sécurité sociale a mis en place pour les pharmaciens sur le site
d’améliepro, une rubrique pour déclarer toutes les fausses ordonnances nommée
ASAFO. Sur cette rubrique, il est possible de consulter toutes les fausses
ordonnances qui sont déja déclarées par d'autres pharmaciens, mais il est
également possible d’en ajouter si on est témoins de ce genre de pratique dans notre
officine. Toutes les ordonnances ne sont pas caractérisées de la méme facon, il est
possible de déclarer une suspicion d’ordonnance falsifiée, ou alors de la déclarer
comme falsifiée si on a vraiment la certitude que celle-ci I'est. Pour se faire il suffit
parfois tout simplement d’appeler le médecin prescripteur, parfois ceux-ci n’exercent
méme plus, ou alors ils se sont fait voler un ordonnancier (auquel cas il est important
de connaitre le numéro de l'ordonnancier pour pouvoir repérer toutes les
ordonnances portant ce numéro), ou alors ce sont tout simplement des anciennes

ordonnances qui ont été trafiquées pour y ajouter de nouveaux médicaments.
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Trafic illégal de médicaments

Cela découle directement du phénoméne évoqué juste au-dessus, puisque de
fausses ordonnances circulent, les médicaments qui sont délivrés via ces
ordonnances se retrouvent sur des marchés paralléles. On retrouve ce phénomene
pour tous les types de médicament, mais certains sont plus sujet a ce genre

d’escroquerie pour plusieurs raisons.

Si on prend I'exemple de la Prégabaline, qui doit désormais étre prescrite sur
ordonnance sécurisée pour une durée maximale de trois mois (justement pour limiter
ce genre de probléeme), elle est souvent détournée comme une drogue, car ce

médicament permet a la base de soulager les douleurs neuropathiques.

On peut évoquer un autre fléau qui estle détournement de médicament anti-
cancéreuy, ils sont prescrits encore une fois sur de fausses ordonnances, et sont
revendus sur des marchés frauduleux car ils sont trés couteux (on peut parfois
atteindre des montants a quatre voir cinq chiffres pour ce type de médicaments). On
peut méme retrouver des demandes sur les réseaux sociaux, des trafiquants
fournissent a des personnes volontaires de fausses ordonnances, ces derniéres vont
a la pharmacie récupérer le produit et le délivrent ensuite au trafiquant contre une

somme d’argent (qui est moindre comparé au cout du médicament).

Tout cela nous améne tout de méme a se poser la question suivante : Si la prise en
charge des médicaments en France n’était pas aussi bonne, ce trafic serait-il
possible ?
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Importation de médicaments de I'étranger qui n’auraient pas d’AMM en France

Pour certaines pathologies, il est possible d’obtenir des dérogations pour des
médicaments qui n'auraient pas d’AMM en France, en revanche ce phénomene est
trés réglementé puisqu’il ne doit pas permettre de faire entrer des médicaments
falsifiés sur notre territoire. Pour cela TANSM a mis en place un formulaire qui n’est
accessible que pour les professionnels de santé, il faut évidemment avoir une raison
de vouloir importer ce médicament, et ensuite les autorités douaniéres doivent étre
mises au courant afin de pouvoir inspecter et saisir les colis si nécessaire. Encore
une fois ici notre systéme est bien rode, puisque n'importe qui n’a pas la capacité de
faire ces demandes et donc les colis ne peuvent pas contenir n'importe quels
produits. Mais cela pourrait dériver si cette manipulation venait a tomber entre les
mains des malfaiteurs, puisque les produits en question sont souvent utilisés pour
des essais cliniques, des pathologies rares et donc les colts des médicaments sont

plutét élevés.
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Conclusion :

Les autorités compétentes font part d’'un grand engagement pour lutter contre cette
falsification médicamenteuse, malheureusement les malfaiteurs sont toujours plus
inventifs et mettent en place des stratégies toujours plus complexes afin de duper les
contrbles, ce qui ne leur facilite pas la tache. On voit tout de méme que les choses
évoluent, ce probléme est vraiment pris au sérieux : de nouvelles instances, comités,
ou institutions sont créées pour pallier les difficultés rencontrées. Du personnel
supplémentaire est formé, de nouvelles lois sont votées, tout cela est trés

prometteur.

Il faut néanmoins régler les problemes sous-jacents : tant que le trafic illégal de
médicaments, tout comme la falsification d’ordonnances ou encore de sites internet
qui vendent les médicaments n’auront pas cessé, cette falsification ne cessera
d’exister. Plus nous avangons dans le temps, plus les contrefacons seront présentes
dans notre métier, il faut donc étre de plus en vigilants sur ce que nous voyons,

recevons et sur les patients que nous prenons en charge.

La France reste tout de méme un pays trés engagé dans ce combat, ce qui nous
permet de ne pas connaitre ce genre de probléme dans notre circuit médicamenteux
pour le moment. Mais il faut tout de méme rappeler que ce circuit est long, que
chaque étape doit étre réalisée et inspectée avec minutie, et que cette surveillance
ne doit étre négligée sous aucun prétexte.

Il ne faut pas oublier que d’autres pays n'ont pas la chance d’avoir les mémes
moyens que les nbtres pour lutter contre ce fléau, c’est pourquoi mettre en place des
missions Européennes voire mondiales reste une chance et un devoir pour nous
tous. Les patients ne doivent pas perdre confiance en leur systeme de santé et c’est
en ce sens que cette lutte est aussi importante.

La contrefacon de médicament est une problématique pour les états, car elle peut
remettre en cause de systéme de santé tout entier. Mais c’est aussi un enjeu majeur
pour l'industrie pharmaceutique qui se doit contréler ce fléau, car Iimpact de ce
dernier entraine une perte de revenu, donc de compétitivite, de recherche et

d’innovation.
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C’est aussi et surtout une réalité a éradiquer en matiére de santé publique, car elle
peut avoir un réel effet néfaste sur le citoyen, le patient et faire perdre confiance en

le systéme de santé et les industries pharmaceutiques.

La responsabilitt des acteurs de cette Ilutte (agences internationales,
Européennes ...) est primordiale et ils doivent absolument responsabiliser les
décideurs publics a accroitre les sanctions pour combattre plus efficacement ce
probléme.
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Abréviations

ANSM : Agence Nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
DM : Dispositif médical

CE : conformité Européenne

RCP : résumé des caractéristiques du produit

AMM : Autorisation de mise sur le marché

EMA : Agence Européenne du médicament

DGCCREF : Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes

OMA : Organisation mondiale de la santé

Pl : Propriété intellectuelle

INPI : Institut national de propriété industrielle

LEEM : Les entreprises du médicament

OEB : Office européen des brevets

OMPI : Office mondial de la propriété intellectuelle

EUROPOL: European Union Agency for Law Enforcement Cooperation
INTERPOL.: International Criminal Police Organization

OLAF: European anti-fraud office

ONUDC : Office des Nations unies contre la drogue et le crime

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
CPI : Code de la propriété intellectuelle

ONUDC : Office des Nations unies contre la drogue et le crime

IRACM : Institut de recherche anti-contrefagcon des médicaments

RCP : Résumé des caractéristiques du produit

ALD : Affection longue durée

LGO : Logiciel de gestion officinal

PUI : Pharmacie a usage intérieur

97



Liste des figures

Figure 1 : Prix du médicament générique vs princeps en ville

(LEEM). oottt 24
Figure 2 : Fabrication de médicaments chimiques vs biomédicaments (ELC

DIOTNEIADIE). . e 25
Figure 3 : Chaines d’approvisionnement du trafic de médicaments (ECOWAS)............... 32
Figure 4 : Résumé de I'opération PANGEA XIV (INTERPOL).........ccoviiiiiiiiiiiieee. 34
Figure 5 : Pays d’origine des colis confisqués en Suisse (SwissmediC).................cccceunee. 36
Figure 6 : Résultats de I'opération SHIELD IV (EUropol)..........cccoeviiiiiiiiiiiiieieennen. 38
Figure 7 : Résultats préliminaires de I'opération SHIELD V (Europol)............ccocieeeinnnnn. 39
Figure 8 : Résumé des saisies durant I'opération STOP Il (OMD)...........ccoveniiniiniinannnen. 40
Figure 9 : Type de médicaments et DM saisis (OMS)..........cccviiiiiiiiiiiiiiiiei e 41
Figure 10 : Classement des médicaments les plus contrefaits durant I'opération PANGEA

D 47
Figure 11 : Explication des blockchains (ministéere de 'économie)..............ccccoeviiiinnnne. 67

Figure 12 : Produits entrant dans le monopole pharmaceutique Frangais (Quotidien du
PRAIMACIEN). . ..ot 78

Figure 13 : Chaine de fabrication du médicament (LEEM).................c.cooini. 80

Figure 14 : Classement des différents grossistes répartiteurs selon le CA (CSRP)...82

Figure 15 : Registre des stupéfiants....... ..., 86
Figure 16 : La sérialisation (LEEM)....... ... 88
Figure 17 : Signalement d'un effet indésirable (santé.gouv).................cccoiiiin, 90
Figure 17 bis : Signalement d’un effet indésirable (santé.gouv)........................... 91

98



99



<D Ordonnance bizone

o 148450 Anpmbeal 1220 Vit b G0 e N vt gaUode i s tmma s mansle
ANV 10 A8 [roa P IOt K T AT
; -

Mhsileabon s paaw 3
m“nq—-mu-:‘-\-“.’p:-‘vn..u-&?;n

Fresoriptioem refativm st rakemen 4: PafTocons |
AFTRU TN (30 A'\[‘-_‘

recesses (itr e by babe)

-~

Frosenpmbom SANS APTUMT arey FaBvatnn i bagar daim
IMALADAES SNTERC L RRENT S

Qucoogs w wed copute & Nosde rw i haoc A lawioe on puarddc O plasdale Smaciinn, Farende o 'vs Fimgrieescrses fete b 1 5
ELLE TR DI PR RS RS PO B R SR R SR TR BRI RS PRy PP R

AR MY

Annexe 1 : ordonnance bi-zone

100



W

en France

ans

Ageec e e s O midcamert
e ot e -

ANSM

Agences
ENX régionales de
MINISTERE santé (ARS)
DE LA JUSTICE JRALSCICIEAE]
Liberté justice
Egalité
Fraternité

Des coopérations inter-services: Douanes
- Investigations concertées
- Echanges sur méthodes de travail

. - Elaboration d'outils
Gendarmerie B

police office

A

DGCCRF (e

Cadre général de la lutte contre les trafics de médicaments

spécialisé Ministere de la Santé  PSHRAE
(OCLAESP) G ENER 21 EVET T B ET DE LA PREVENTION

@) Mgz le:ﬂnm%

Y
A\

DOUANES
& DROITS
INDIRECTS

Annexe 2 : Organisation générale en France de la lutte contre le trafic de
médicaments

101



&P Le faux médicament

qu'est ce que c'est ?

UNE ILLUSION
Un faux médicament, c'estun
produit qul a Fapparence d'un
médicament, mais qui n'en
est pas un Il peut contenir
les bons Ingrédients (mais
en quantité insufMsante ou
excessive) ou les mauvais
Ingrédients.

UNE ESCROQUERIE
Le faux médicament est
fabriqué par des trafiquants
pour trompet k= malade en lui

falsant croire qu'il le soigne. /_

Clestun leurre K
S~

UN DANGER
Le faux médicament est au
mieux ineMcace [pas de prin-
cipe actif] et au pire mortel
|contient un produit toxique).
Mais, parce qu'il ne soigne
|amais convenablement et
parce qu'il est fabrigué dans
la clandestinité sans aucun
contrdle sanitaire, le faux
médicament est toujours
dangerewx.

Quoi qu'il en soit, le faux médicament
met votre vie en danger

Vous soulfrez d'une maladie chronique ? Vous vous rendez
dans des contrées reculées ou dans un pays trés exposé au
trafic de faux ? Vous i volre
trousse de premidre urgence ? Dans (ous les cas, vous devez
garder en téte que e médicament n'est gas un produll comme

les auwes.

+ Mes médicaments sont-lis autorisés & Nimportation
ou sont-iis prohibés dans mon pays de destination ?
+ OO et comment dols-je conserver mes médicaments

pendant le vol ?

+ Quels sont les justificatifs & présenter & la douane ? -~
+ Excomment faire si je dois acheter des médicaments

sur place ?

VOYAGER
AVEC DES
MEDICAMENTS

Régles de sécurité
et p;@cauﬁonsg'usag'e ‘

Atention aux effets indésirables |

Si aprés 1a prise de médicaments achetés

a l'tranger, vous souffrez d'effets secondaires
inhabituel is ou moins graves, informez votre
médecin ou harmacien dans jes plus brefs délais
&1 apportez lul les médicaments suspecs.

Il connalira Ia procédure 3 suivre

CONSEIL
[

Ban séjout, et Noubllez pas dinscrire Vatre voyage
surje sike Arfane du ministére des Affaires Strangéres
www.diplomatie.gouv.ft/ariane

Annexe 3 : Guide pratique pour voyager avec des médicaments
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