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INTRODUCTION

Le Rwanda, a I’instar des autres pays d’Afrique au Sud du Sahara, méne une lutte opiniatre
pour la satisfaction des besoins alimentaires de sa population. Dans cette bataille, tous les
secteurs de I’économie rwandaise sont sollicités, et plus particuliérement le secteur agricole.
Ainsi, le développement harmonieux de 1’¢levage, du fait de nombreuses pathologies
auxquelles le cheptel reste confronté, passe par une bonne couverture sanitaire. En effet, la
protection sanitaire du bétail est indispensable aux actions de développement de 1’élevage.
Cette protection permet d’envisager avec sérénité toutes les spéculations pastorales visant au

mieux-étre des producteurs et des consommateurs.

Au Rwanda le marché des médicaments vétérinaires est estimé selon MUHINDA (2001) a
environ 1 025 000 dollars US. Malgré I’importance de ce marché, les informations publiées
apportent peu de précisions sur les circuits de distribution, la réglementation et la qualité des
médicaments vétérinaires en circulation dans le pays, contrairement aux médicaments
humains qui ont jusque la bénéfici¢ d'une meilleure attention des autorités publiques et de la
communauté scientifique nationale et internationale. Le probléme est qu’au Rwanda, comme
dans les autres pays d’Afrique au Sud du Sahara, il existe un marché illicite des médicaments
vétérinaires. Ce secteur informel est animé par divers acteurs, sans formation vétérinaire
appropriée, poussés par le gain matériel, exploitant les habitudes et le manque d’information
des ¢leveurs ou la mauvaise répartition des professionnels vétérinaires (ABIOLA, 2001a).

Face a cette situation, la question suivante se pose: « Quelles sont les options stratégiques qui
permettront 1’assainissement du marché des médicaments vétérinaires au Rwanda? Et c’est
dans ce cadre que s’inscrit la présente étude dont 1’objectif général est d’analyser le systéme
de la distribution et la qualit¢ des médicaments vétérinaires au Rwanda. Pour atteindre cet

objectif général, des objectifs spécifiques ont été retenus, a savoir:

- obtenir des informations relatives aux textes en vigueur sur la réglementation et la

l1égislation de la profession et de la pharmacie vétérinaires au Rwanda,

- identifier les sources d’approvisionnements des médicaments vétérinaires au Rwanda,

- mettre en évidence les circuits et les points critiques du systéme de distribution des

médicaments vétérinaires au Rwanda,

- faire un contréle galénique et le dosage des principes actifs de quelques échantillons de

médicaments vétérinaires prélevés au Rwanda.



Ce travail est présenté en deux parties :

La premiere partie (synthése bibliographique) s’intéresse au marché mondial, a la
législation, la réglementation, 1’enregistrement, la distribution des médicaments
vétérinaires, la qualité des médicaments vétérinaires ainsi que le sous secteur de
I’¢levage au Rwanda. Elle est composée de trois chapitres. Le premier chapitre décrit
le march¢ mondial et I’approche internationale en maticre de législation et de
réglementation des médicaments vétérinaires. Le deuxiéme décrit la qualité, les
pratiques de vente et de la distribution des médicaments vétérinaires en Afrique et le
troisiéme chapitre s’intéresse a la situation du sous secteur de 1’¢levage et du marché

des médicaments vétérinaires au Rwanda.

La deuxieéme partie comporte aussi trois chapitres: Le premier chapitre est consacré
aux matériel et méthodes utilisés dans cette étude. Le second chapitre traite des

résultats obtenus, tandis que le troisiéme chapitre est consacré aux discussions.

Enfin, des recommandations sont proposées pour un meilleur assainissement du marché des

médicaments vétérinaires au Rwanda.



Premiére partie : Synthése bibliographique

CHAPITRE 1 : Marché mondial et approche internationale en matiére de
la législation et la réglementation des médicaments vétérinaires

Ce chapitre traitera d’une part, de DI’évolution du marché¢ mondial des médicaments
vétérinaires, sa répartition en fonction des continents, des groupes d’animaux et des classes
thérapeutiques, sans oublier la classification des molécules les plus vendues et des dix
premicres firmes pharmaceutiques en fonction de leur chiffre d’affaire. D’autre part, seront
successivement abordés dans ce chapitre, I’approche internationale en matiere de 1égislation
et de réglementation. Nous essayerons de définir certaines notions avant d’aborder ce

chapitre.

1.1. Définitions

1.1.1. Médicament vétérinaire

Un médicament vétérinaire est toute substance ou composition présentée comme possédant
des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies animales, ainsi que tout produit
pouvant étre administré a I'animal en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer,
corriger voir modifier ses fonctions organiques (UEMOA, 2006).

Le médicament vétérinaire est composé d'un ou de plusieurs principes actifs et d'un ou de
plusieurs excipients. Le principe actif est la molécule qui possede les propriétés
pharmacologiques responsables de 'effet thérapeutique du médicament, alors que 1’excipient
désigne l'ensemble des substances qui accueillent le principe actif, permettent la mise en
forme du médicament, la protection du principe actif et sa libération dans 1'organisme. Ainsi,
a matiere active identique, I’excipient fait la différence dans 1’activité du médicament.

Les médicaments vétérinaires se présentent sous plusieurs formes. C'est ainsi qu'on distingue
les formes solides (les poudres, les bolus, les comprimés, les granulés, etc.), liquides (les
collyres, les solutions injectables, etc.), pateuses (les pommades, les pates dermiques, etc.) et
gazeuses (les sprays, etc.). En dehors des médicaments vétérinaires de marque dont la
production est une exclusivité d’un laboratoire quelconque, il en existe également sous forme

de génériques (TANO, 2005).



1.1.2. Médicament vétérinaire générique

On entend par générique d’une spécialité, une autre spécialité ayant la méme composition
qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la bio-
équivalence a la spécialit¢ de référence a été démontrée par des études appropriées de
biodisponibilité. Le générique doit étre rigoureusement bio-équivalent, c’est-a-dire qu’il doit
se distribuer dans I’organisme exactement comme le produit de référence : méme cinétique,
méme taux d’ou naturellement les mémes effets attendus. Si le générique remplit ces
conditions, alors il bénéficie du dossier d’enregistrement de la spécialit¢é de référence

(UEMOA, 2006).

1.1.3. Médicaments vétérinaires essentiels

C’est I’ensemble des médicaments qui conviennent le mieux pour prévenir et traiter les
maladies animales les plus communes dans un espace géographique bien délimité
(SALEU,1988). La détermination de ces médicaments dépend donc de la situation
zoosanitaire de la délimitation géographique considérée. La liste des médicaments vétérinaires
essentiels constitue de ce fait une aide a la décision pour les importateurs quant au choix des
produits a importer. Cette liste doit étre congue de fagon suffisamment souple en vue d’étre

modifiée selon les besoins et de tenir compte des nouveaux médicaments vétérinaires.

1.1.4. Autorisation de mise sur le marché (AMM)

L'AMM est le processus au terme duquel l'autorité compétente, a 1'échelle d'un marché
national ou sous-régional approuve l'importation, la distribution et I'utilisation des
médicaments vétérinaires, aprés examen des données scientifiques complétes prouvant
l'efficacité du produit pour les usages prévus et son innocuité pour la santé humaine et
animale et pour l'environnement. Son intérét réside alors, dans le fait qu’elle constitue un
contrat tripartite entre le gouvernement local, le laboratoire fabricant et 1’utilisateur

(UEMOA, 2006).

1.1.5. Enregistrement des médicaments vétérinaires

C’est la reconnaissance d’un médicament vétérinaire par 1’autorité compétente avant sa
commercialisation ou sa distribution a quelque titre que ce soit. Cette reconnaissance se
matérialise par I'inscription du dit médicament sous un numéro d’ordre dans un registre
spécial. Il se fait contre le payement d’un droit appelé « droit d’enregistrement »

(COQUERELLE, 2008).



1.1.6. Réglementation de la pharmacie vétérinaire

La législation de la pharmacie vétérinaire a pour but principal d’organiser le systéme
d’approvisionnement, la distribution et 'utilisation des médicaments vétérinaires. Elle doit
étre claire, précise, complete, souple et tenir compte des conditions locales a chaque pays

(LOBRY, 1992). 1l existe différents types de textes réglementaires.

1.1.7. Lois

La loi est un texte issu du pouvoir l1égislatif, voté par le Parlement. Le parlement est chargé
d’¢étudier, de discuter et de voter les lois. La loi est applicable aprés sa publication au “Journal
Officiel ” (JO). En pratique il faudra attendre le plus souvent la parution des décrets

d’application (c.-a-d. précisant les conditions d’application de cette loi).

1.1.8. Décrets

Le décret est un texte issu du pouvoir exécutif qui intervient dans le domaine réglementaire
(c.-a-d. tout ce qui n’est pas dans le domaine de la loi). Il correspond a une décision prise en
Conseil des ministres sur le rapport des Ministres concernés, destinée en général a préciser

I’application d’une loi. Il est ensuite publié¢ au JO.

1.1.9. Arrétés

L’arrété est une décision exécutoire prise par une autorité administrative, ayant pour objet,

dans le domaine qui lui est propre, I’application d’une loi, d’un décret ou d’un réglement.

1.1.10. Circulaires et notes de service

Les circulaires et notes de service s’adressent aux fonctionnaires dépendant des ministres et
rassemblent des informations et des explications sur la fagon d’interpréter ou d’appliquer en
pratique lois, décrets ou arrétés. Ce sont des documents internes a [’administration,

communicables en général au public.

1.2. Le marché mondial des médicaments vétérinaires

Selon LY (1998), le marché du médicament vétérinaire représente I’ensemble des transactions
financiéres concernant le médicament vétérinaire pendant une période et dans une région

donnée.

1.2.1. Evolution du marché mondial des médicaments vétérinaires

L’IFAH a estimé le marché mondial des médicaments vétérinaires a 19,19 milliards de $ US

(plus de 9000 milliards de FCFA) en 2008 avec un taux de croissance de 2,8 %. TOUTAIN



(2007) I’avait estimé a 15 milliards de $ US, correspondant a 4 % du marché mondial des

médicaments a usage humain.

1.2.2. Répartition du marché mondial des médicaments vétérinaires en fonction
des continents

Cette répartition est tres hétérogene et marque une forte disparité entre Nord et le Sud. 70 %
du marché se concentre en Amérique du Nord, en Europe de 1’Ouest et en Europe de 1’Est,
pendant que 1I’Amérique du Sud, I’Asie et le reste du monde ne représente que 30 % des

dépenses en médicaments vétérinaires (Figure 1).

15% 3% @ Amérique du Nord
5% B Amérique du Sud
0O Europe de ['Ouest
0O Europe de I'Est

B Asie

@ Reste du monde

Figure 1 : Répartition du marché mondial par continent
Source : IFAH (2008)

1.2.3. Répartition du marché mondial des médicaments vétérinaires en fonction
des especes animales

Les animaux de compagnie restent les premiers consommateurs de médicaments vétérinaires

avec 41,3 % de la production mondiale en 2008 (Tableau I).



Tableau I: Répartition du marché mondial des médicaments vétérinaires en fonction
des especes animales

Animaux Marché des médicaments vétérinaires (%)
Animaux Bovins 26,8
de Petits ruminants 4.8
rente Porcins 16,3
Volailles 10,8
Animaux de compagnie 41,3

Source : IFAH (2008)

1.2.4. Répartition du marché mondial des médicaments vétérinaires en fonction
des classes thérapeutiques

Les antiparasitaires sont les plus vendus et constituent avec les vaccins plus de la moitié du

marché mondial (Figure 2).

o

@ Additifs médicamenteux
alimentaires

m Vaccins

O Anti-infectieux
O Antiparasitaires
28,40%
W Autres produits
pharmaceutiques

Figure 2 : Marché mondial des médicaments vétérinaires en fonction des classes
thérapeutiques

Source : IFAH (2008)

1.2.5. Classification des molécules les plus vendues
Les molécules les plus vendues appartiennent a la famille des antiparasitaires (tableau II). Les

antibiotiques sont aussi beaucoup commercialisés.




Tableau II : Treize molécules les plus vendues en médecine vétérinaire

Rang Laboratoire
N Molécules Classes thérapeutiques S

1 Fipronil (Frontline®™) Antiparasitaire MERIAL

2 Ivermectine (Ivomec ) Antiparasitaire MERIAL

3 Oxytétracycline Antibiotique _

4 Chlortétracycline Antibiotique B

5 Imidaclopride (Advantage ) Antiparasitaire BAYER

6 Lufénuron (Program *) Antiparasitaire NOVARTIS
7 Tylosine (Tylan ®) Antibiotique ELANCO

8 Monensine (Rumensin *) antibactérien et anticoccidien ELANCO

9 Salinomycine coccidiostatique et ionophore B

10 GH Hormone _

11 Doramectine (Dectomax ) Antiparasitaire PFIZER

12 Enrofloxacine (Baytril *) Antibiotique BAYER

13 Ceftiofur (Exenel ®) Antibiotique PFIZER

Source : TOUTAIN (2007)

1.2.6. Les quatorze premiéres firmes pharmaceutiques vétérinaires

En 2008, le marché des médicaments vétérinaires est dominé par 14 laboratoires

pharmaceutiques occupant 84 % du chiffre d’affaires mondial (Figure 3).

Le laboratoire Intervet/Schering-Plough occupe le 1¥ rang mondial avec 15,1 % du chiffre

d’affaires mondial. Il est suivi de Pfizer (14,5 %) et de Merial (13,5%).

La concurrence effrénée qui existe entre les laboratoires de la santé animale ne cesse de
bouleverser leur classement mondial. En fait Pfizer a racheté en janvier 2009 les parts de Fort

Dodge. Cette fusion a rendu automatiquement ce nouveau groupe numéro 1 mondial de la




sant¢ animale (Vetnosis 2009). Le groupe Sanofi-Aventis dont la partie vétérinaire est

Intervet serait prét a racheter la totalité de la filiale MERIAL (BOHINEUST, 2009).
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Figure 2 : Classement mondial des quatorze premiers laboratoires vétérinaires en 2008
Source : IFAH (2008)

Nous avons montré I’importance du marché mondial des médicaments vétérinaires que se
partagent plusieurs firmes pharmaceutiques concurrentes. Qu’en’est-il des dispositifs

législatifs et réglementaires pour réguler ce marché.

1.3. Enjeux actuels des dispositifs législatifs et réglementaires pour les
médicaments vétérinaires

Tous les médicaments vétérinaires utilisés pour traiter les maladies animales doivent avoir fait
I’objet d’une autorisation de mise sur le marché délivrée par les autorités compétentes en
tenant compte de critéres de qualité, d’innocuité et d’efficacité. Si le secteur pharmaceutique
vétérinaire se félicite des progrés de la réglementation en maticre de médicaments
vétérinaires, les grands laboratoires de recherche pharmaceutique sont extrémement inquiets
des répercussions que le renforcement continu de ces exigences au niveau mondial risque
d’avoir sur le colit de développement des nouveaux médicaments et sur les délais de mise sur
le marché. La décision par les pays et/ou les régions d’harmoniser les exigences relatives aux
contrdles des produits candidats en vue d’une autorisation de mise sur le marché représente

par conséquent une avancée bénéfique pour le secteur (JONES, 2008).



Les délais de développement des médicaments au cours des 15 derniéres années environ ont
augmenté respectivement de 3 ans et de 6 ans aux Etats-Unis d’Amérique et en Europe.
Deuxiemement, les colits de développement liés aux exigences réglementaires ont augmenté
de 30% au cours des cinq dernieres années et de 150% dans certaines régions depuis le début
des années 90, comparés aux 20% de croissance enregistrés sur le marché de la santé animale
ces vingt derniéres années. L’augmentation des colits de la recherche défensive nécessaire
pour le seul maintien des produits existants sur le marché suscite aussi une inquiétude
grandissante. (JONES, 2008).

Dans nombre de régions et de pays du monde entier, I’idée d’harmoniser les exigences en
matiere d’essais pour la production de données sur la qualité, I’innocuité et 1’efficacité¢ des
produits, a été ces derniéres années, adoptée avec enthousiasme tant par les autorités que par

le secteur privé.

1.4 Systémes harmonisés opérationnels

L’objectif principal de I’harmonisation des réglementations pharmaceutiques vétérinaires est
de mettre en commun les ressources et 1’expertise en gestion et en évaluation des
médicaments vétérinaires d’un groupe de pays, en vue d’assurer une circulation maitrisée de
ces produits et leur utilisation rationnelle, ne posant pas de risques majeurs pour les animaux,

les hommes et I’environnement (DARE, 2007).

1.4.1 Accords bilatéraux entre deux pays

En cas de concordance politique et géographique, des pays voisins peuvent décider de
conclure des accords directs portant sur une procédure simplifiée en vue d’harmoniser le
résumé des caractéristiques du produit (fiches techniques) et les publications relatives aux
produits ayant recu une autorisation a [’échelle nationale (identiques en termes de
formulation, de conditionnement et de fabrication dans les deux pays). Un accord de ce type a
¢té mis en place entre le Royaume-Uni et I'Irlande, en vertu duquel les produits peuvent étre
commercialisés en utilisant les mémes étiquetages et notices d’information, ce qui se traduit
par une production du conditionnement plus efficace et un cott faible. Le processus est mis en
place au moyen d’une harmonisation qui est évaluée d’un point de vue administratif par les
autorités respectives des deux pays. Une autre procédure acceptée par le Royaume-Uni et
I'Irlande permet une meilleure disponibilité des produits immunologiques en facilitant leur

mise en phase grace a un programme d’harmonisation des vaccins ayant fait 1'objet d'une
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licence dans I'un des deux pays, en particulier dans le cas des produits anciens (JONES,

2008).

1.4.2 Systemes régionaux d’harmonisation

L’étude réalisée par I’OIE afin d’explorer les lignes directives opérationnelles d’une
harmonisation des législations relatives notamment a I’enregistrement des médicaments
vétérinaires et au controle de leur qualité, dans les pays de la commission régional de I’OIE
pour I’Afrique, révele que méme si plusieurs pays ont €laboré des textes législatifs en la
matiere. Ces textes sont hétérogenes d’un pays a 1’autre et sont trés rarement spécifiques aux
médicaments vétérinaires. Face a cette situation et compte tenu des faibles capacités des Etats
pris individuellement, une approche régionale apparait comme I’option la mieux indiquée
pour entreprendre les réformes nécessaires, et I’exemple de ’'UEMOA peut servir de mod¢le
pour la construction d’un systéme régional d’harmonisation des législations relatives a

I’enregistrement et au controle de qualité des médicaments en Afrique (DARE, 2007)

L’Union européenne aussi a mis en place des instruments juridiques appelés Directives et
Reéglements communautaires qui fournissent le cadre 1égislatif applicable a 1’autorisation des
médicaments dans les 27 Etats Membres de la Communauté européenne. Depuis 1981, les lois
communautaires concernant la présentation et le contenu des dossiers de demande
d’enregistrement ont été harmonisées, et dans ce cadre législatif, des lignes directrices
relatives aux essais sur les médicaments ont été ¢laborées (COQUERELLE, 2008).

Ces lignes directrices sont communes a tous les Etats Membres dans la mesure ou les critéres
utilisés pour juger de la qualité, de I’innocuité et de I’efficacité des produits sont extrémement
similaires. Ainsi les exigences d'un marché unique des médicaments au sein de I’Union sont
respectées, de sorte qu'il n’existe pas de différences en termes de critéres a satisfaire pour
obtenir I’accés au marché quelque soit le pays de 1'Union. Le bon fonctionnement en Afrique
de ce systéme d’harmonisation régional serait assuré¢ de facon optimale s'il reposait sur la base
d'une reconnaissance mutuelle comme c'est le cas dans I'UE, ou un pays réalise I'évaluation du
dossier et les autres acceptent son avis. Les avantages qui pourraient en découler méritent
certainement un examen et des discussions plus approfondies de la part des autorités

concernées (JONES, 2008).
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1.4.2.1. La coopération internationale sur I’harmonisation des exigences techniques
s’appliquant a I’homologation des médicaments vétérinaires: VICH

La coopération internationale sur I’harmonisation des exigences techniques s’appliquant a
I’homologation des médicaments vétérinaires (VICH) créée en 1996 a I’OIE, a Paris, est un
programme de collaboration entre les autorités de tutelle et le secteur privé de la santé¢ animale
de I’Union européenne, du Japon et des Etats-Unis d’Amérique. Son but est d’harmoniser les
exigences techniques applicables aux essais réalisés sur les médicaments vétérinaires dans ces
régions du monde. L’ Australie, la Nouvelle-Z¢lande et le Canada y participent également en
tant qu'observateurs et ’OIE, qui en est Membre, a I’intention d’appuyer et de communiquer
les résultats a 1’échelle mondiale a ses pays membres.

La VICH a connu un trés grand succes et offre depuis douze ans un excellent lieu pour la
poursuite du dialogue et de la collaboration entre le secteur de la santé animale basé sur la
recherche et les organes de réglementation du monde entier. Actuellement, la question de
savoir si la VICH peut s'appliquer a I'octroi des licences pour les médicaments vétérinaires en
Afrique, revét une importance particuliere. L’expérience montre qu’elle encouragerait au
moins I’autorisation des médicaments légaux et réduirait 1'offre illégale de médicaments non
autorisés. Comme les pays africains progressent en matiére de systémes réglementaires, la
mise en ceuvre et I’application des lignes directrices VICH leur permet d’étre en phase avec
les systémes mondiaux d’autorisation de mise sur le marché des médicaments vétérinaires.
Parmi les avantages de I’application de ces lignes directrices figure 1’adoption des principes
de pharmacovigilance pour permettre, aprés I’autorisation, des échanges utiles en matiére
d'innocuité¢ des médicaments. De plus, la mise en ceuvre des lignes directrices VICH
permettront aux évaluateurs en Afrique d’avoir acces aux réflexions scientifiques les plus
récentes concernant I’évaluation des dossiers. Le partage de lignes directrices communes peut

aussi offrir une base pour I’harmonisation réglementaire en Afrique (JONES, 2008)

1.4.2.2 Législation, enregistrement et procédures de controle des médicaments

vétérinaires en Amérique du Sud

L’Amérique du Sud étant un grand producteur et exportateur de produits d’origine animale,
les pays de la région se sont fixée pour objectifs d’utiliser des médicaments vétérinaires
efficaces et sans danger, afin de mener a bien leurs politiques de prévention, de prophylaxie

des maladies animales et de prévention des résidus. (MINASSIAN, 2008).
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Pour atteindre cet objectif, les Etats concernés ont initié 1’harmonisation de leurs

réglementations en matiere de médicaments. Cette initiative en faveur de I’harmonisation a

contribu¢ a I’¢élaboration de plusieurs directives.

> Initiatives en faveur de ’harmonisation de la réglementation pharmaceutique

vétérinaire

Les initiatives en faveur de 1’harmonisation des cadres réglementaires ont été liées a la

conclusion d’accords commerciaux régionaux (Tableau III) et ont été principalement

associées a I’instauration de mesures sanitaires communes pour le commerce et a la volonté

de promouvoir une concurrence équitable dans le domaine de la commercialisation des

produits vétérinaires.

Tableau III : Accords commerciaux entre les pays latino-américains

Année | Accords commerciaux Pays signataires Objectifs relatifs aux médicaments
vétérinaires ou a la santé animale
1960 Union Douaniére Centre- Costa Rica, Salvador, Nécessité d’harmonisation des
Américaine Guatemala, Honduras et réglementations relatives aux produits
2003* Nicaragua vétérinaires
1969 bloc commercial de la Bolivie, Colombie, Equateur, Elaboration et exécution de dispositions
Communauté Andine Pérou et Chili (2006) et de programmes communs en maticre
de santé¢ animale et végétale
1991 MERCOSUR (Mercado Argentine, Brésil, Paraguay, Enregistrement et commercialisation des
Comun del Sur) ou Marché | Uruguay et Venezuela (2006) produits vétérinaires
1994* 1 commun austral
1992 Comité Américain des Pays américains membres de Coordination des informations techniques
Meédicaments Vétérinaires | ’OIE (pays latino-américains, | pour I’enregistrement et le contréle des
(CAMEVET) Canada, USA) produits vétérinaires, développement des
échanges techniques et commerciaux
2008 Union des Nations Sud- Bolivie, Colombie, Equateur, Objectifs du MERCOSUR et de la

Américaines (UNASUR) :
fusion du MERCOSUR et
de la Communauté Andine

Pérou, Chili, Argentine, Brésil,
Paraguay, Uruguay, Venezuela,
Guyane, Suriname

Communauté Andine

* . date de révision
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> Les directives issues des accords commerciaux
e Le MERCOSUR

La nécessité de I’harmonisation de I’enregistrement et de la commercialisation des produits
vétérinaires a conduit a la création en 1992 de la commission des produits vétérinaires. Cette

derniére a ¢laboré des directives telles qu’énumérées dans le tableau I'V.

Tableau IV : Liste des directives du MERCOSUR (identifiées par
MERCOSUR/GMC/RES)

Résolutions Titre

29/92 Création de la Commission des produits vétérinaires

3/93 Proposition pour le systeme d’enregistrement et de controle des produits
vétérinaires

11/93 Cadre réglementaire pour les produits vétérinaires

29/93 Systeme d’homologation pour les certificats d’enregistrement

44/93 Formulaires d’enregistrement pour les produits pharmacologiques et
biologiques et les aliments médicamenteux. Tableaux de classification des
produits

39/96 Annexe relative au cadre réglementaire pour les produits vétérinaires

40/96 Réglementation sur le systeme d’harmonisation des produits vétérinaires

76/96 Conditions techniques pour 1’enregistrement des produits antiparasitaires

2/97 Contenu du descriptif technique des produits et tableau de classification

3/97 Réglementation technique sur I’enregistrement des produits antimicrobiens

4/97 Réglementation technique sur la production et le contrdle des vaccins, des
antigenes et des diluants destinés a I’aviculture

Source : MINASSIAN (2008)
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. Le CAMEVET

Le CAMEVET a contribué a 1’évolution des cadres réglementaires et des différentes
approches tendant vers une harmonisation des exigences applicables a 1’enregistrement et au
contrdle des médicaments vétérinaires. Ce comité a fait beaucoup de réalisations, notamment
des lignes directrices, des manuels d’audit des bonnes pratiques de fabrication

(MINASSIAN, 2008).
e L’Union Douaniére Centre-Américaine

Les pays membres ont approuvé en 2008, la réglementation technique centrale sur les produits
vétérinaires. Cette réglementation couvre les aspects relatifs a I’enregistrement, la fabrication
et le controle des produits vétérinaires. Les accords commerciaux entre les pays latino-

américains influencent les procédures d’enregistrement des médicaments vétérinaires.
» Procédures d’enregistrement des produits vétérinaires

L’enregistrement des médicaments et produits vétérinaires suit pratiquement la méme
procédure quel que soit le bloc commercial. Cette procédure est basée sur la reconnaissance
mutuelle qui consiste a étendre aux autres pays membres, le certificat d’agrément d’un produit

préalablement enregistré dans un pays.

1.4.2.3 Législation, enregistrement et procédures de controle des médicaments

vétérinaires dans I’Union Européenne

La réglementation de 1’Union européenne relative aux médicaments vétérinaires est fondée
sur une harmonisation de la législation existante au niveau communautaire. Ce cadre juridique
couvre la fabrication, 1’autorisation (enregistrement) et la mise sur le marché des médicaments
vétérinaires, ainsi que les controles et le suivi post commercialisation. Cette réglementation
est mise en ceuvre au moyen d’un réseau ou interviennent aussi bien les agences
réglementaires nationales que [’Agence européenne pour |’évaluation des médicaments
(EMEA) et la Commission européenne. Ce systéme est fondé sur le principe de subsidiarité,
en vertu duquel chaque Etat conserve sa compétence pour les autorisations délivrées sur le
plan national, et étend au niveau communautaire la compétence des autorisations délivrées par
la Commission.

La Directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil instituant un code

communautaire relatif aux médicaments vétérinaires (telle qu’amendée) fixe les conditions
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que les médicaments doivent respecter pour étre commercialisés au sein de la Communauté.
Plusieurs modalités d’obtention de I’autorisation sont prévues. Le choix de la voie a suivre
dépend, d’une part, du type de produit (médicament innovant, biotechnologique, générique,
etc.) et, d’autre part, des prospectives commerciales du fabricant (marché intérieur, régional
ou communautaire).

La législation prévoit que tout médicament mis sur le marché doit avoir obtenu une
autorisation de fabrication spécifique certifiant que les principes des bonnes pratiques de
fabrication ont été respectés, et une autorisation de mise sur le marché. Une fois autorisés, les
médicaments font 1’objet d’un suivi associant la pharmacovigilance (suivi des effets
indésirables), 1’échantillonnage et les essais sur les produits commercialisés, et I’inspection
réguliére des sites de fabrication. Le réseau réglementaire européen est opérationnel depuis
plus de vingt ans et cette expérience constitue un exemple a suivre quant aux possibilités
d’optimiser le modele de réseau et fournir ainsi un éclairage utile pour le développement

futur de la réglementation des médicaments en Afrique (MACKAY, 2008).

1.4.2.4 Législation, enregistrement et controle des médicaments vétérinaires au Maghreb

Les pays du Maghreb (Algérie, Maroc, Tunisie voir figure 3, 4 et 5 ) ont su se doter d’une
assise réglementaire en matiére d’encadrement du médicament a usage vétérinaire et d’une
industrie pharmaceutique dont le chiffre d’affaires n’est pas négligeable (environ 91 millions
d’Euros en dehors du marché des Premix en 2006) et qui a pu méme se placer a I’export (5-6

millions d’euros de produits exportés par an) (BOUGUEDOUR, 2008).

Il existe au sein des trois pays des procédures d’inspection et de contréle que 1’on peut

retrouver a différentes étapes :
» Au moment de la demande d’AMM

Le dépdt d’échantillons du produit pour lequel est demandée une AMM est indispensable et
fait partie de la procédure réglementaire. Les échantillons sont analysés sous tous les aspects
par les laboratoires nationaux de contrdle des produits pharmaceutiques qui existent au sein
des trois pays et un résultat favorable est indispensable a I’obtention de I’AMM, nonobstant
les autres aspects technico-administratifs. Il existe un Laboratoire national de contrdle des
produits pharmaceutiques au Maroc et en Tunisie, alors qu’en Algérie, il existe deux entités
publiques (SAIDAL et DIGROMED) qui procédent aux analyses des médicaments

vétérinaires pour le compte du ministeére de 1’agriculture.
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I1 est a noter que I’Algérie dispose aussi d’un Laboratoire national de contrdle des produits
pharmaceutiques qui est agréé par I’OMS et la Pharmacopée européenne et ou le Ministere de
I’agriculture si¢ge au Conseil d’administration. A I’heure actuelle, il contrdle les produits
pharmaceutiques a usage humain et des accords prochains permettront aussi le controle du
médicament a usage vétérinaire. L ’Institut Pasteur d’Algérie procéde au controle des produits
biologiques, tant humains que vétérinaires.

» Au moment de I’'importation

Il existe des procédures de contrdle aux postes frontiéres ou des inspecteurs vétérinaires sont
en position d’activité permanente.

Le contrdle concerne aussi bien la vérification de ’AMM, que le controle physique des
produits (identification, date de péremption, chaine de froid et conditions de transport). Ce
controle peut aussi consister en des prélévements aléatoires pour analyse de laboratoire.

> Au moment de la distribution

Au niveau des distributeurs et des praticiens privés, il peut y avoir des contrdles inopinés,
dans le but de s’assurer des conditions de stockage des médicaments, de 1’absence de produits
périmés et de les saisir le cas échant, ainsi que de 1’absence de produits non homologués, le
respect de la chaine de froid pour les produits biologiques.

» Pharmacovigilance

L’Algérie a mis en place un réseau de pharmacovigilance avec les praticiens privés ; une fiche
commémorative est a leur niveau pour relever toute anomalie ou effet indésirable d’un
médicament lors de son utilisation, qu’ils doivent renvoyer au niveau de la direction centrale

(BOUGUEDOUR, 2008).
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Figure 4: Procédures d’enregistrement des médicaments vétérinaires en Algérie

Source : BOUGUEDOUR (2008)
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Figure 5 : Procédures d’enregistrement des médicaments vétérinaires en Tunisie

Source : BOUGUEDOUR (2008)

1.4.2.5 Législation, enregistrement et controle des médicaments vétérinaires en Afrique

subsaharienne

Sur I’ensemble du continent africain, se construisent des communautés économiques
régionales, dont la vocation premiére est d’instituer un marché commun dans leur espace
géographique respectif ou sera garantie la liberté de circulation des marchandises, des
capitaux, des services et des personnes. Dans cette perspective, la libre circulation des
animaux et des produits de 1’¢levage ainsi que celle des intrants vétérinaires va propulser les
enjeux de santé animale et de santé publique a une dimension régionale. Les marchés en
expansion des produits de I’élevage et des médicaments vétérinaires et les risques sanitaires
qui en découlent impliquent également un contrdéle concerté au niveau régional. Par ailleurs,
face aux moyens limités des Etats africains pris individuellement, I’approche régionale permet
de mutualiser les efforts et les ressources disponibles reparties dans les Etats et génére des

économies d’échelle.
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L’approche régionale apparait ainsi comme la voie la plus rationnelle aujourd’hui pour
harmoniser les législations pharmaceutiques vétérinaires et mettre en place des dispositifs
efficaces d’enregistrement, de contrdle de la qualité¢ et de la distribution des médicaments

vétérinaires (DARE, 2008).

% Cas de TUEMOA
La libre circulation des marchandises dans ’espace de ’'UEMOA appliquée aux médicaments
vétérinaires a compter du 1 janvier 2000 a eu pour principal effet un développement important
du commerce de ces produits. Or I’état encore désuet de la législation concernant la
pharmacie vétérinaire dans les Etats membres et leur faible capacité a les mettre en ceuvre et
a assurer le controle de qualité, ont conduit a envisager une harmonisation des
réglementations voir figure 6. Elle a été fondée sur I’attribution a 1’organe exécutif de I’union
(la commission de 'UEMOA) de pouvoirs de décisions en matiére de réglementation,
d’AMM, et d’organisation du contrdle de la qualité des produits, les Etats membres
conservant la responsabilité de la distribution des produits et la réalisation effectives des
controles (BOISSEAU et SECK , 1999). Pour donner une base juridique a la reforme, et
assurer le fonctionnement du systéme centralisé cinq textes ont ét¢ ¢laborés (Guillemer et al.
2005) puis adoptés par le Conseil des ministres de ’'UEMOA, en sa session du 23 mars 2006.

e Réglement n° 01/2006/)/CM/UEMOA portant création et modalités de

fonctionnement d’un comité vétérinaire au sein de PUEMOA

Ce texte crée le Comité Vétérinaire de 'UEMOA et précise les dispositions essentielles
relatives a sa composition, son domaine de compétence et son fonctionnement. Pour la
procédure d’AMM (nécessitant 1’avis du Comité Vétérinaire), il est prévu une procédure
écrite en vue de faciliter les adoptions des AMM. Une réunion peut &tre organisée si

nécessaire.
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e Reglement n° 02/2006/CM/UEMOA établissant des procédures communautaires
pour D’autorisation de mise sur le marché et la surveillance des médicaments

vétérinaires et instituant un Comité Régional du Médicament Vétérinaire

Ce texte communautaire est le socle de la législation pharmaceutique vétérinaire des Etats
membres de 'UEMOA. Il définit le cadre réglementaire, les procédures et les dispositifs
institutionnels, nécessaires au fonctionnement du systéme centralisé d’autorisation de mise sur
le marché des médicaments a usage vétérinaire, a I’organisation de leur controle et a la
surveillance du marché du médicament vétérinaire.

e Directive n°® 07/2006/CM/UEMOA relative a la pharmacie vétérinaire

Cette Directive détaille I’application sur le terrain du Réglement n° 02/2006/CM/UEMOA. 11
décrit les régles minimales indispensables que doivent appliquées les Etats membres pour la
production, ’importation, le controle de la qualité et le fonctionnement des établissements
pharmaceutiques vétérinaires, la commercialisation et la distribution des médicaments
vétérinaires sur le territoire de ’'UEMOA.

e Réglement n° 03/2006/CM/UEMOA instituant des redevances dans le domaine

des médicaments vétérinaires au sein de PUEMOA

Ce texte institue les redevances et précise les différents types d’autorisations et de services
pour lesquels une redevance est payée, ainsi que le montant respectif de ces redevances.
e Reglement n° 04/2006/CM/UEMOA instituant un réseau de laboratoires chargés

du controle de la qualité des médicaments vétérinaires dans la zone UEMOA

Ce Reglement institue le réseau, définit ses objectifs, ses modalités de fonctionnement et

d’organisation (DARE, 2008)
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«» Cas de la CEMAC

La plupart des pays de I’Afrique centrale réunis au sein de la CEMAC sont dotés, certains

plus récemment que d’autres, d’une législation sur la pharmacie vétérinaire. Un inventaire de

ces législations nous permet de distinguer plusieurs niveaux de textes réglementaires :

- certains sont plus généraux, relatifs le plus souvent a I’exercice de la profession vétérinaire

et qui, de ce fait, ne comportent pas de dispositions détaillées en maticre de réglementation de

la pharmacie vétérinaire.

- d’autres, plus spécifiques a la pharmacie vétérinaire peuvent se présenter sous forme de loi,

de décret ou d’arrété. C’est le cas du Tchad et du Cameroun (MESSOMO, 2006).
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1.4.2.6. Législation, enregistrement et procédures de controle des médicaments

vétérinaires en Afrique australe

» République d’Afrique du Sud et Namibie
Dans ces deux pays, les systémes sont trés similaires et 1’harmonisation régionale est en
bonne voie. Deux lois distinctes régissent la vente et I'utilisation des médicaments en Afrique
du Sud. Le Medicines and Related Substances Control Act (Act 101) (Loi n° 101 relative au
contrdle des médicaments et des substances apparentées) régit tous les aspects de 1’utilisation
et de la distribution des médicaments vétérinaires autres que les traitements curatifs pour le
bétail et les aliments pour les animaux d’élevage dans la région. Cette loi gouverne tous les
aspects des médicaments uniquement délivrés sur ordonnance. Elle s’applique a plus de 800
enregistrements. Une deuxiéme loi, le « Fertilizers, Farm Feeds, Agricultural Remedies and
Stock Remedies Act » (Act 36) (loi n°® 36 relative aux engrais, aux aliments pour le bétail, aux
produits de régénération des sols et aux produits curatifs pour les animaux d’élevage)
réglemente tous les produits en vente libre (délivrés sans prescription) et s’applique a plus de
1200 enregistrements. C’est l'existence d'un corps d'inspection trés solide et puissant, appuyé
par les autorités, et le cas échéant par des actions juridiques, qui garantit 1’efficacité de ces
lois et prémunit contre 1’importation de médicaments illégaux et de qualité inférieure dans le

pays (SYKES, 2008).

> Zambie et Zimbabwe

Le Zimbabwe possede une seule loi, le « Medicines Control Act», qui est efficace et qui a été
bien appliquée par un corps d’inspection puissant qui contrdle également chaque année les
grossistes, les pharmacies et les pratiques vétérinaires. Les actes de chirurgie vétérinaire sont
enregistrés et les licences d’officine approuvées. Ces derniéres années, la Zambie a mis en
place un systeéme similaire, inspiré de la législation du Zimbabwe, qui est également solide et
permet de contrdler I'utilisation des médicaments vétérinaires afin de garantir leur usage
correct et sans danger (GRADWELL, 2008).

» Kenya, Ouganda, Tanzanie

Ces pays possédent un ensemble trés vaste de réglementations qui couvrent la vente et
I’utilisation des médicaments vétérinaires, des aliments destinés a la consommation humaine,
des médicaments et des cosmétiques. Ces lois ont été ¢laborées par des experts originaires des
trois pays et les dispositions réglementaires sont congues de telle sorte qu’un corps

d’inspection compétent pourrait facilement assurer la distribution et 1'utilisation correctes des
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médicaments dans les trois pays. Cette pratique ne sera toutefois possible que si les autorités
appuient totalement la législation et le corps d’inspection et reconnaissent 1’importance de
contrdles stricts pour la prévention des ventes et de l'utilisation illégales des médicaments
vétérinaires ainsi que les effets sur l'exportation des aliments qui en découleront.
Actuellement, les médicaments sont distribués par les fournisseurs aux grossistes ou livrés a
des centres vétérinaires, d’ou ils sont redistribués. Dans ces centres, des vétérinaires et des

pharmaciens sont présents pour contrdler la vente des médicaments. (GRADWELL, 2008).

L’évaluation a révélé d’énormes lacunes dans [’organisation générale du marché des
médicaments vétérinaires sur le continent africain. Ces lacunes regroupent entre autres le
manque de législation spécifique et adaptée au nouveau contexte de libéralisation de la
pharmacie vétérinaire dans la plupart des pays, le manque d’application de la réglementation
en vigueur, I’existence d’un circuit paralléle au circuit officiel, le manque d’inspection et de
procédures d’AMM et d’enregistrement des médicaments vétérinaires. Cette situation suscite
beaucoup d’interrogations quant a la qualité, aux pratiques de vente et de la distribution des
médicaments vétérinaires qui sont commercialisés en Afrique. Le chapitre suivant va apporter

quelques réponses a ces interrogations.
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CHAPITRE 2 : Qualité, pratiques de vente et distribution des médicaments
vétérinaires en Afrique

A travers ce chapitre, nous essayerons d’analyser la situation de la qualité, pratiques de ventes
et de la distribution des médicaments vétérinaires en Afrique. Cette évaluation sera précédée
des définitions de quelques notions relatives aux médicaments vétérinaires et de la

présentation des « indicateurs »de la qualité de ces derniers.

2.1. Qualité des médicaments vétérinaires

Outre les normes de qualit¢é reconnues et publiées périodiquement sous forme de
pharmacopée (pharmacopée européenne, pharmacopée américaine, pharmacopée britannique,
pharmacopée francaise,...), plusieurs auteurs ont décrit les déterminants et les indicateurs de

la qualité des médicaments.

2.1.1. Exigence de qualité des médicaments vétérinaires
Selon ’OMS (2005), la qualit¢ du médicament est déterminée par son efficacité et son
innocuité, en accord avec ce qui est indiqué sur I’étiquette ou ce qui a été promu ou annoncé

et par sa conformité aux spécifications concernant son identité et sa pureté.

Le « Management Sciences for Health » (1988), explique que les caractéristiques les plus
importantes pour évaluer la qualit¢ des médicaments sont I’identité, la pureté, 1’activité,

I’uniformité et la biodisponibilité.

¢ Cas spécifique des médicaments vétérinaires
Selon TANO (2005), la qualit¢ des médicaments vétérinaires est conditionnée par certains

paramétres décrits ci-apres:

- I’étiquetage qui informe de maniere lisible du nom de la spécialité, sa composition, le nom
du fabricant, le pays d’origine, le numéro de lot, la date de fabrication, la date d’expiration et

les principales indications.
- la composition indiquant la nature et la quantité des principes actifs et des excipients,
- le numéro de lot qui est un élément de tragabilité,

- la date de fabrication et la date d’expiration ; elles représentent le niveau de garanti de la

qualité des produits dans le temps,
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- les conditions de stockage et de conditionnement qui garantissent la nature dynamique de

ces médicaments vétérinaires,

- la conformité des produits génériques ; leur composition, leur forme pharmaceutique et leur

bioéquivalence doivent étre identiques a la spécialité d’origine,
- ’AMM, garant de la conformité d’une spécialitg,

Les médicaments vétérinaires doivent tenir compte également des particularités
physiologiques de chaque espéce ainsi que des modalités d’¢levage et d’intervention

thérapeutique (médecine individuelle ou collective) (TOUTAIN, 2007).

Par ailleurs, les autres facteurs qui détermineront la qualité des médicaments vétérinaires sont
les maticres premieres, I’environnement du laboratoire fabriquant, I’équipement, les méthodes

de fabrication, le conditionnement et les conditions de stockage.

Quoiqu’il en soit, quand un produit ne répond pas aux critéres de qualité prédéfinis, il est non-

conforme. Nombreuses sont les causes de non-conformité des médicaments vétérinaires.

2.1.2. Cause des non-conformités des médicaments vétérinaires

Les médicaments non-conformes sont des produits dont la composition et les principes actifs
ne répondent pas aux normes scientifiques ; ils sont par conséquent inefficaces et souvent

dangereux pour le patient (OMS, 2003).

2.1.2.1. Contrefacon

La contrefacon est un acte délibéré et illégal de falsification a but lucratif. Les médicaments
contrefaits ne présentent pas nécessairement la qualité a laquelle ils prétendent et ils peuvent
porter des étiquettes indiquant une fausse identité et/ou une provenance. Ils peuvent étre
importés ou passer en contrebande. Ces produits peuvent étre fabriqués localement par de
grands consortiums dans de grandes usines et des établissements dotés du matériel le plus
moderne, ou par de petits agents dans des locaux de taille réduite et souvent mal équipés.

Voici quelques exemples de médicaments contrefaits :

> produits ne contenant aucun des principes actifs déclarés sur

I’étiquetage ;

> produits renfermant des principes actifs autres que ceux déclarés sur

I’étiquetage ;
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> produits contenant la dose correcte des principes actifs déclarés, mais

avec une provenance différente de celle qui est déclarée ;

> produits renfermant les principes actifs déclarés, mais a des doses
différentes de celles qui sont déclarées ; il arrive ¢galement que 1’on retrouve des

divergences au niveau de la nature et de la quantité des impuretés.

2.1.2.2. Malfacon

On trouve aussi la malfagon liée a de mauvaises conditions de fabrication et/ou de mauvais
systémes d’assurance qualité et de contrdle de la qualité. Au contraire de la contrefacon, la
malfagon ne résulte pas d’une falsification volontaire, mais d’une négligence, d’une erreur
humaine, d’une insuffisance financiére ou bien encore du manque de personnel (TEKO-

AGBO et coll. 2003).

2.1.2.3. Autres causes de non-conformité

Il s’agit des dégradations postérieures a la mise sur le marché pharmaceutique, causées
majoritairement par de mauvaises conditions de transport ou de stockage, assez fréquentes

dans les pays en voie de développement.

Au terme de cette partie qui porte sur la qualité¢ des médicaments vétérinaires, une attention
particuliére doit étre portée sur 1’utilisation de ces produits, ce qui fait I’objet de I’étude des

enjeux actuels de I’utilisation des médicaments vétérinaires ci apres.

2.1.3. Enjeux de ’utilisation des médicaments vétérinaires
Selon TOUTAIN (2007) les enjeux de I'utilisation des médicaments vétérinaires sont

multiples et se distingués comme suit.
- Les enjeux d’ordre médical ayant trait a la lutte contre les maladies animales.

- Les enjeux d’ordre économique, car a la différence des médicaments humains, les
médicaments vétérinaires ont a la fois un but médical et un objectif de rentabilité économique.
En effet, le maintien du volume de production mondiale actuelle sans médicament vétérinaire

nécessiterait 25% de volaille en plus et 89% de bovin en plus, confirme la IFAH (2008).

- Les enjeux scientifiques et techniques du fait de la multiplicité des especes et des systémes
de production qui engendre des besoins spécifiques (présentations et formes pharmaceutiques)

en fonction de chaque espéce.
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- Les enjeux de santé publique. Ce dernier englobe les problémes de résistance aux
antimicrobiens et des résidus de produits vétérinaires qui suscitent beaucoup plus de

réflexions actuellement (TOUTAIN, 2007).

2.1.3.1. Resistance antimicrobienne

Les antimicrobiens sont des agents naturels ou de synthése qui inhibent ou tuent les bactéries.
Cette propriété leur confére un rdle unique dans la lutte contre les maladies infectieuses
mortelles dues a des bactéries pathogenes trés diverses. L’usage abusif de ces antibiotiques
cause principalement la sélection de souches résistantes chez I’homme et chez les animaux.
Les voies de transmission possible de la bactérie résistante de 1’animal a I’homme sont, soit
par contact direct, soit par ’alimentation (AFSSA, 2006). Or TOUTAIN (2007) estime
qu’environ 99% des antimicrobiens produits sont utilisées chez les animaux destinés a
I’alimentation. Les résistances les mieux connues sont celles des Salmonelles, des
Campylobacter, ainsi que des bactéries commensales (inoffensives chez I’homme et 1’animal
en bonne santé) que sont les entérocoques (OMS, 2002). La mauvaise utilisation des

antibiotiques chez les animaux est, ainsi, trés dangereuse.

2.1.3.2. Résidus de produits vétérinaires

ABIOLA (2004) a expliqué les enjeux de santé publique de la présence de résidu de
médicaments vétérinaires dans les denrées alimentaires. Selon le Codex Alimentarius (s.d.),
un résidu désigne toute substance chimique qui persiste dans un milieu donné¢ en quantité
généralement tres faible, aprés qu’elle-méme ou d’autres composés lui donnant naissance
aient ét¢ introduits volontairement ou non dans ledit milieu et dont la présence est de ce fait

qualitativement ou quantitativement anormale.

Une étude effectuée par ABIOLA et al. (2005) au Sénégal a montré la présence de résidus
d’antibactériens autorisés (Sulfadimérazine, de Sulfadiazine, d’Oxytétracycline et de
Tétracycline) et méme d’un antibiotique interdit (Nitrofurane) dans des échantillons de poulet
de chair. La présence de résidus de produits vétérinaires dans une denrée alimentaire est
forcément liée a leur utilisation. Ce qui fait qu’actuellement la problématique des résidus
semble réelle en Afrique subsaharienne. Les risques liés aux résidus ne sont pas des risques de
toxicité aigué mais des risques de toxicité chronique, avec des produits utilisés sur un grand
nombre d’animaux. Ce sont des risques allergiques, cancérigénes, mutagenes et des effets sur

la reproduction.
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2.1.3.3. Mesures de protection de la santé publique

Ces dangers incitent les institutions internationales a agir. Le parlement européen insiste sur
I’application des principes généraux et des prescriptions générales de la législation
alimentaire notamment ceux relatifs a la sécurit¢ des denrées alimentaires. Le Codex
Alimentarius évalue les risques liés aux résidus d’antibiotiques dans les denrées alimentaires
durant la procédure de fixation des limites maximales de résidu (AFSSA,
2006).L’Organisation Mondiale du Commerce (OMC), quant a elle, a établi des normes sur
les mesures sanitaires et phytosanitaires ou accord SPS. Cet accord a trait a I’application des
réglementations concernant 1’innocuité des produits alimentaires, ainsi que la protection de la

santé¢ des animaux et la préservation des végétaux dans tous les Etats membres.

ABIOLA et al. (2005) a toutefois remarqué que trés souvent, les mesures SPS étaient
utilisées de facon discriminatoire au détriment du commerce international, et notamment du

commerce en provenance des pays en développement ou des pays moins avancés.

2.2. La distribution et I’utilisation des médicaments vétérinaires en Afrique

Les conditions de vente des médicaments vétérinaires en Afrique varient considérablement
d’un pays a I'autre. Certaines régions sont dotées d’un systéme bien structuré, encadré par des
lois et des réglementations solides. Cependant, faute d'un systéme d’inspection dynamique et

efficace, ces réglementations restent souvent lettre morte.

2.2.1 Distribution des médicaments vétérinaires en Afrique
» Afrique du Nord

En Afrique du Nord, la distribution des médicaments vétérinaires est assurée par un réseau
d’importateurs et de distributeurs dirigé par un pharmacien ou un vétérinaire. Au Maroc et en
Algérie, ce réseau est composé par des entreprises privées tandis qu’en Tunisie, il est
constitué par des institutions publiques. Dans tous les cas, ces acteurs doivent étre agréés par
le ministeére en charge de la gestion et du controle des médicaments a usage vétérinaire, apres
avis des commissions interministérielles spécialisées.Par ailleurs, une politique de fixation des
prix a été adoptée au Maroc et en Tunisie tandis que les prix sont libres en Algérie

(BOUGUEDOUR, 2008).
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» Afrique subsaharienne
Dans la plupart des pays d’Afrique, la distribution des médicaments vétérinaires est assurée
par le secteur privé. La coexistence de deux circuits de distribution des médicaments
vétérinaires en Afrique subsaharienne a été décrite par les études menées par TCHAO
(2000) dans les pays de 'UEMOA, VIAS (2001) au Niger, AKODA (2002) au Bénin et au
Togo MESSOMO, (2006) au Cameroun, WALBADET (2007) au Sénégal, RATALATA
(2008) en Madagascar et ASSOUMY (2009) en Cote d’ivoire. Ce sont le circuit officiel ou

autorisé et le circuit parallele ou illicite.
2.2.2 Acteurs des marchés officiels des médicaments vétérinaires en Afrique

Le marché officiel constitue le circuit de distribution des médicaments vétérinaires autorisé
par I’Etat. Les principaux acteurs sont les importateurs, les grossistes répartiteurs et les
détaillants. Ils ont I’obligation de suivre les différentes dispositions imposées par la

réglementation en vigueur.

2.2.2.1 Importateurs et grossistes répartiteurs

Depuis le désengagement de 1I’Etat de la filiere des médicaments vétérinaires en Afrique au
Sud du Sahara, I’importation est désormais assurée par des structures privées sous la direction

d’un pharmacien ou d’un vétérinaire.

Par ailleurs, les délégués commerciaux des firmes pharmaceutiques vétérinaires installés dans
la plupart des pays et les groupements d’éleveurs peuvent également exercer I’activité
d’importation et de distribution en gros des médicaments vétérinaires (MUHINDA, 2001 ;

WALBADET, 2007 ; MESSOMO, 2006 ; RATALATA, 2008 ; ASSOUMY, 2009).

2.2.2.2 Les détaillants

Les acteurs de la vente en détails de médicaments vétérinaires, différent en fonction des pays.
A Madagascar RATALATA, (2008), au Séné¢gal WALBADET, (2007), au Bénin et au Togo
AKODA, (2002) et au Mali DIAL, (2001), la vente au détail est assurée par des vétérinaires
privés propriétaires d’officine ou de cabinet vétérinaire, par les groupements d’éleveurs et par

les représentants de firme pharmaceutique.

En plus de ces acteurs, les auxiliaires d’¢levage sont autorisés a vendre en détail les
médicaments vétérinaires au Cameroun MESSOMO, (2006) et au Tchad ADOUM et
DAOUNAYE, (1999). Pour ce dernier pays il faut ajoute les commergants patentés. Un cas
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particulier a été observé en Mauritanie ou la vente de médicaments humains et vétérinaires est
ibre. ue d’u icl ie humai u vétérinai 5 uniqu
libre. La tenue d’une officine et de pharmacie humaine ou vétérinaire dépend uniquement des

moyens financiers a la disposition des commergants (NIANG et TOLL, 2002).

2.2.2.3 Les soins aux animaux

Les soins aux animaux en Afrique subsaharienne restent le "parent pauvre" de la santé
animale (THOME et al. 1995). Leur réalisation est généralement déléguée aux techniciens
d’¢levage, aux éleveurs, aux bergers et aux vendeurs ambulants des médicaments vétérinaires.
Ces personnes prescrivent et administrent toute sorte de médicaments vétérinaires aux
animaux. Plusieurs causes sont a 1’origine de ce phénomeéne parmi lesquelles 1’absence de
vétérinaires praticiens dans les campagnes due aux effectifs insuffisants de docteurs
vétérinaires dans la plupart des pays. De plus, les éleveurs sont souvent peu disposés a régler
les honoraires des praticiens pour des actes réalisés (THOME et al. 1995).

En outre, lorsqu’un vétérinaire est installé en clientele privée, il se fait généralement aider par
des assistants le plus souvent non qualifiés et auxquels il confie la tiche d’administrer les
soins aux animaux. En effet, les "installés" recherchent plus la confiance en terme de gestion
que la compétence chez leurs "assistants", ce qui les améne a privilégier le recrutement des
membres de leur famille, indépendamment de leur niveau de compétence. L'inaccessibilité
financiere des médicaments vétérinaires vendus a 1’officine et la difficulté du marché officiel
a couvrir les zones les plus reculées dans les pays obligent parfois les éleveurs a recourir au
marché¢ illicite des médicaments vétérinaires qui offre des prix relativement plus bas que le

marché officiel.

2.2.3 Acteurs du marché illicites des médicaments vétérinaires en Afrique

Le marché parallele ou illicite représente la vente illégale et non autorisée des médicaments
vétérinaires. L’ importance du marché et 1’origine des produits varient en fonction des pays

(BIAOU et al. 2002).

2.2.3.1 Importance du marché illicite

En Afrique subsaharienne, un médicament sur cinq est vendu périmé, détérioré ou en
mauvaise qualité et un médicament sur trois est vendu hors circuit autorisé. Si les
importations en Afrique subsaharienne de produits vétérinaires ont augmenté depuis la
libéralisation du marché, ce sont essentiellement les circuits non controlés qui en ont bénéficié
(SIDIBE, 2001). Cet auteur affirme que 50% a 70% des produits vétérinaires consommés en

Afrique subsaharienne ne transitent pas par les circuits autorisés. TCHAO (2000), quant a lui,
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a estimé¢ que le marché illicite s’éléve en moyenne a 35% du marché total des pays de
I’"UEMOA. Particulierement dans le cas du Niger, les importations frauduleuses provenant des
pays voisins ont été estimées entre 30 a 50% du marché total (VIAS, 2001) et proviennent

surtout du Nigéria. Leurs origines varient effectivement en fonction des pays.

2.2.3.2 Origine des médicaments vétérinaires sur le marché illicite

Au Cameroun, les entrées frauduleuses proviennent du Nigéria mais aussi de Chine, du
Pakistan et de I’Inde. MESSOMO (2006), WALBADET (2007) évoque que des produits
vétérinaires vendus au Sénégal, en provenance de Mauritanie, de Gambie ou du Mali, sont en
général frauduleux. Par ailleurs, le marché paralléele du Rwanda s’approvisionne le plus
souvent en Ouganda ou au Kenya (MUHINDA, 2001). Selon TCHAO (2000), de facon
générale, le marché paralléle mobilise les médicaments vétérinaires issus des laboratoires dont
les cotits de production sont moins ¢élevés, notamment les laboratoires installés au Nigéria, en
Egypte, en Inde, au Soudan, au Pakistan et en Chine. Quoiqu’il en soit, le danger li¢ a la

nature de ces produits et a leur qualité subsiste (SIDIBE, 2001).

Ainsi, on peut retenir que la perméabilité des fronticres terrestres favorise fortement
I’introduction de produits douteux et méme la circulation de faux produits. La distribution de
ces produits vétérinaires de mauvaise qualité est assurée par différents acteurs Mauritanie, de
Gambie ou du Mali, sont en général frauduleux. Par ailleurs, le marché paralléle du Rwanda
s’approvisionne le plus souvent en Ouganda ou au Kenya (MUHINDA, 2001). Selon
TCHAO (2000), de facon générale, le marché parallele mobilise les médicaments vétérinaires
issus des laboratoires dont les colts de production sont moins élevés, notamment les
laboratoires installés au Nigéria, en Egypte, en Inde, au Soudan, au Pakistan et en Chine.
Quoiqu’il en soit, le danger 1i¢ a la nature de ces produits et a leur qualité subsiste (SIDIBE,

2001).

Ainsi, on peut retenir que la perméabilité des fronticres terrestres favorise fortement
I’introduction de produits douteux et méme la circulation de faux produits. La distribution de

ces produits vétérinaires de mauvaise qualité est assurée par différents acteurs.

2.2.3.3 Acteurs du marché illicite

D’aprés BIAOU et al. (2002), le circuit illicite des médicaments vétérinaires est animé par
des agents non professionnels. Il s’agit précisément des commergants grossistes, des
auxiliaires para vétérinaires et des colporteurs qui assurent la vente en détail, mais aussi des

¢éleveurs qui pratiquent I’automédication (MESSOMO, 2006) ; VIAS, (2001).Contrairement
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au circuit formel, ce circuit illicite des produits vétérinaires est trés bien organisé et chaque
acteur a un role bien déterminé VIAS (2001).Le marché illicite persiste a cause de certains

facteurs favorisants.

2.2.3.4 Facteurs favorisants du marché illicite

De nombreux facteurs contribuent a la prolifération des médicaments vétérinaires sur le
circuit illicite. Leur identification pourrait permettre de caractériser les problemes et de mettre
en place des programmes efficaces pour pallier a ce fléau. Il s’agit des facteurs liés a la

réglementation et des facteurs socio-économiques.
» Facteurs liés a la réglementation
Selon I’OMS (2000), il s’agit :
- des lacunes dans les textes réglementaires ou leur absence,
- de la faiblesse des autorités nationales dans 1’application de la 1égislation existante,

- de la faiblesse des sanctions pénales punissant les violations de la législation

pharmaceutique.

En effet, dans la réalité, bien que des textes existent, les inspections et les contrdles ne se font
dans aucun des pays (BIAOU et al. 2002). De plus, les produits pharmaceutiques destinés a
I’exportation n’obéissent pas a la méme réglementation que ceux fabriqués pour le marché
national dans les pays exportateurs OMS (2000). Ceci facilite les commerces illicites de

produits vétérinaires.

» Facteurs socio-économiques

L’enclavement, 1’automédication et le faible pouvoir d’achat des éleveurs constituent des
facteurs importants de développement du marché illicite. En effet, avec le manque de
trésorerie de la population paysanne, les produits et intrants vétérinaires qui vont occasionner
de nouvelles dépenses sont jugés peu importants. Ensuite, le peu de confiance des éleveurs
envers les services privés les incitent a développer des expériences de maniére empirique, en

testant les produits les moins chers dont ils ne connaissent ni la provenance, ni la posologie.
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Par ailleurs, les résultats d’'une enquéte menée au Sénégal ont révélé que le chomage et la

forte potentialité économique du marché illicite des médicaments vétérinaires conduisent les

non professionnels a intégrer ce circuit de distribution. Le seul objectif ici est 1’acquisition de

source de revenus (WALBADET, 2007).

Des études portant sur la qualité ont ét¢ menées en Afrique Subsaharienne dont ’'UEMOA

(Tableau IV). Ces études montrent des non-conformités au niveau du circuit paralléle de vente

des médicaments vétérinaires. Ces non-conformités se retrouvent malheureusement au niveau

du circuit officiel.

Tableau IV : Résultats de I’étude sur qualité des médicaments vétérinaires en Afrique

subsaharienne
Pays Secteur d'achat Taux de non-conformité
Cameroun Marché officiel 64%
Marché parallele ou illicite | 75%
Sénégal Marché officiel 69%
Marché paralléle ou illicite | 65%
Madagascar Marché officiel 57%
Marché parallele ou illicite | 60%
Burkina Faso Marché officiel 52%
Marché parallele ou illicite | 53%
Mali Marché officiel 19%
Marché parallele ou illicite | 56 %

Source : Abiola (2001), Messomo (2006), Walbadet (2007), Niang (2007) et RATALATA (2008)

D’autres études ont été menées :

- au Bénin-Togo Akoda (2001) : taux de non-conformité constaté : 48% ;

- en Mauritanie Abiola (2002) : taux de non-conformité constaté : 59 %

- au Tchad Abiola (2005) : taux de non-conformité constaté : 43%

Les non-conformités observées sont le plus souvent les sous-dosages, les surdosages ou les

substitutions complétes de principes actifs. Malgré cette situation qui témoigne des énormes

lacunes observées dans la gestion de la qualité des médicaments vétérinaires en Afrique
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subsaharienne, des progrés notables ont été réalisés en la matiére au cours des 5 dernicres
années et pourraient contribuer a 1’amélioration de la situation. Il s’agit notamment de la
dotation de 1’Ecole Inter-Etats des Sciences et Médecine Vétérinaires (EISMV) de Dakar d’un
laboratoire de contréle des médicaments vétérinaires(tLACOMEV) (DARE, 2008).

2.3 Controle de qualité des médicaments vétérinaires

En Afrique, I’insuffisance des structures de controle (tous les pays n’en sont pas dotés), et la
faiblesse des capacités en équipements scientifiques et en ressources humaines qualifiées des
laboratoires existants, obligent de faire des propositions économes en ressources. Quelle que
soit 1’échelle géographique considérée, la mise en réseau des laboratoires semble 1’option la
plus réaliste, qui profitera de surcroit aux pays dépourvus de structures de contrdle.
L’avantage d’intégrer les laboratoires, dans le contexte africain, est d’apporter une masse
critique nécessaire a ’expertise et aux recouvrements des cofts, tout en harmonisant les
techniques, la formation/recyclage, en développant les échanges scientifiques et techniques et
la complémentarité des structures du réseau (DARE, 2008).

Face a cette situation le Rwanda aussi n’est pas épargné d’ou I’objet du chapitre suivant qui
porte sur Situation du sous secteur de 1’¢levage et du marché des médicaments vétérinaires

au Rwanda.
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Chapitre 3 : Situation du sous-secteur de I’élevage et du marché des
médicaments vétérinaires au Rwanda

3.1. Apercu général sur le Rwanda

3.1.1. Situation géographique

Le Rwanda est un pays enclavé d’Afrique. Il est situé¢ dans la région des Grands Lacs a cheval
entre I’ Afrique centrale et I’ Afrique de I’Est. Sa superficie est de 26 338 km? dont 29948 km?
de terres et 1390 km? d’eau (lacs).Il a comme pays limitrophes 1’Ouganda au Nord, la
Tanzanie a I’Est, le Burundi au Sud et la République démocratique du Congo a I’Ouest

(Figure 7).

Le Rwanda a comme capitale Kigali. Les langues officielles sont le Kinyarwanda, le Francais
et I’Anglais. Administrativement, le Rwanda était découpé en 11 provinces elles-mémes
divisées en districts jusqu’a fin 2005. Depuis le début de I’année 2006, une nouvelle
organisation administrative a vu le jour, le nombre des provinces a ¢été¢ réduit a quatre :
province du nord, province du sud, province de I’est et province de ’ouest aux lesquelles
s’ajoute la Ville de Kigali (Capitale). Ces provinces sont divisées en districts eux aussi

subdivisés en secteurs (MINALOC, 2006).
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CARTE ADMINISTRATIVE DU RWANDA:
PROVINCES, DISTRICTS ET LA VILLE DE KIGALI
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Figure 6: Carte du Rwanda

Source : Ministére de I’administration local,

Le Rwanda est un pays densément peuplé (290 habitants’/km en 2000). Sa population

avoisine les huit millions d’habitants. La majorité de cette population est concentrée en milieu

rural ou elle vit de I’agriculture et de I’¢élevage. (MINALOC, 2006).

3.1.2 Relief et climat
Son surnom, le « pays des Milles Collines », le Rwanda le doit a la diversité de ses reliefs. Le

Rwanda est un pays a relief montagneux ; 1’altitude moyenne décroit de 1’Ouest vers I’Est

entre 4500m et 1000m. Sa proximité de I’équateur et son relief montagneux lui conférent un

climat subéquatorial tempéré. Ainsi le Rwanda compte 4 saisons culturales :
- Une grande saison de pluies : Février — Mai ;

- Une grande saison seche : Juin — Aot ;

- Une petite saison de pluie : Septembre — Novembre ;

- Une petite saison séche : Décembre — Janvier.
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Ces saisons étant toutes de caracteére assez modéré, les températures ne connaissent jamais
d’écarts significatifs, elles varient en moyenne de 24,6 C a 27,6 Celsius. Les précipitations

moyennes sont de 110 a 200 mm par mois. (RWAKAZINA, 2005)

3.1.3 Végétation et hydrographie

Le Rwanda est naturellement un pays forestier. Cependant avec la forte pression
démographique, le domaine forestier se réduit et les savanes cédent progressivement leur
place a I’agriculture et 1’¢levage. En plus, le domaine forestier est surexploité pour la
production de bois de chauffage, de charbon de bois et de bois de construction.

(RWAKAZINA, 2005)

3.2 L’élevage au Rwanda

Le Rwanda est un pays a vocation pastorale, la production animale y a existé depuis des
siécles comme partie intégrante des systémes d’exploitation agricole. L’élevage occupe aussi
une place importante sur le plan socio-économique. Sa contribution au Produit National Brut
(P.I.B.) est estimée a 8,8% (2006). Selon le MINAGRI (2006), les effectifs d’animaux se

présentent comme suit :

Tableau VI : Effectifs du cheptel national

Année Bovins Ovins Caprins Porcins Lapins Volailles

1999 750.000 277.000 704.000 215.000 229.000 2.043.000
2000 755.000 233.000 757.000 177.000 339.000 1.278.000
2001 814.000 267.000 829.000 186.000 495.000 1.056.000
2002 960.000 301.000 920.000 208.000 489.000 2.432.000
2003 992.000 372.000 941.000 212.000 498.000 2.482.000
2004 1.007.000 470.000 1.264.000 327.000 520.000 2.482.000
2005 1.077.000 464.000 1.340.000 347.000 427.000 2.109.000
2006 1.122.000 695.000 1.331.000 527.000 418.000 1.776.000
2007 1.147.000 704.000 1.368.000 570.000 423.000 1.867.000

Source: NISR (2008)

La production animale est faible (Tableau VI). Ceci ne satisfait pas les besoins de la
population. La consommation en produits d’origine animale au Rwanda est de 12 litres de lait
et 4,8 Kg de viande par personne par an, tandis que le FAO recommande respectivement 330

litres et 50 Kg par personne par an. (NISR, 2008)
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Tableau VII : Productions animales(Tonnes)

Produit | 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Lait 55.577 59.083 64.858 99.659 113.463 135.141 142.511 156.596 | 189.827
Viande | 22.807 25.608 35.748 39.126 43.589 48.681 49.861 52.226 | 54.780
Poisson | 6.433 6.996 7.308 7.612 8.144 8.126 8.180 9.267 9.655
Euf 1.471 920 1.015 2.432 3.402 2.452 2.452 2.236 1.620
Miel 528 762 760 819 908 1.029 1.671 1.676 -
Cuirs - 1.742 1.829 1.983 2.728 2.150 3.138 3.527 4.137
et peau

Source : (NISR, 2008)

Les contraintes majeures pour le développement de 1’¢levage au Rwanda sont nombreuses:
-La déficience en aliments du bétail tant en qualité qu’en quantité. Ceci est causé par des
paturages pauvres et exigus, le manque d’eau, la qualit¢ médiocre des aliments
commercialisés et  utilisation  limitée  des  produits  dérivés  agricoles ;
-Les maladies (les épizooties) qui affectent régulierement le bétail,

-La race locale moins performante et de faible productivité,

-La pauvreté des services vétérinaires avec peu de cadres qualifiés et des moyens médiocres,
-Le bas niveau d’investissement dans le domaine de 1’¢levage qui aboutit a I’absence,
d’infrastructures nécessaires surtout pour la transformation des produits des animaux
-L’inaccessibilité aux crédits pour les éleveurs, ce qui limite leurs opportunités et les

possibilités d’adopter les technologies modernes dans la production animale; etc.

L’¢élevage bovin au Rwanda est constitué pour 90% de race locale et 10% de race exotiques
(y compris les produits de croisement). Cet élevage occupe une place trés importante dans le
systeme de production de I’éleveur rwandais. Les pasteurs des savanes du Nord (Umutara)
détiennent environ 40% du cheptel national (15 a 50 tétes par ménage). On y trouve des
bovins de race Ankolé, rustiques et peu productifs, destinés essentiellement a la production de
viande avec une trés faible production laitiére. Les systémes de production sont
essentiellement de type traditionnel (production extensive), avec des techniques trés peu
améliorées. La production intensive est surtout pratiquée pour la production laitiere, avec des
activités d’améliorations génétiques, autour de la ville de Kigali, sur I’axe Kigali-Rwamagana
ainsi que dans Gishwati (Ouest).Les animaux sont en stabulation permanente, ils sont de races

améliorées ou pures (Sahiwal, Jersey, Frisonne, Brune suisse). MINAGRI, (2006)
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Figure 7 Vaches de race exotique(Holstein) Figure 8: Vache de race locale (ANKOLE) avec son veau

Source : Auteur

3.2.1 Organisation technique et administrative des services vétérinaires au
Rwanda

Le sous secteur de I’¢élevage est logé au sein du Ministére de I’ Agriculture et des ressources

animales avec un rang de direction.

3.2.1.1 Ministére en charge de I’élevage au Rwanda

Depuis quelques années, le Gouvernement Rwandais a adopté une politique de
décentralisation visant a porter les services aupres de la population. Ainsi furent crée en mi
2005 1’Office Rwandais de Développement des Ressources Animales (R.A.R.D.A.) et
I’Office Rwandais de Développement Agricole (R.A.D.A.) qui sont venues s’ajouter a
I’Institut des Sciences Agronomiques du Rwanda (I.S.A.R.) qui lui existait depuis 1962. voir

figure 9.
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Figure 9: structure organisationnelle du MINAGRI

Source : Ministére de ’agriculture et des ressources animales,
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3.2.1.2 Office Rwandais de développement des ressources animales (RARDA).

e Mission et stratégies.

La mission de 1I’Office Rwandais de Développement des Ressources Animales (RARDA) est
de contribuer a la croissance de la production animale grice au développement des
technologies appropriées, aux conseils, aux services a la communauté et aux intervenants dans
le secteur des ressources animales y compris des provinces, des districts, des ONG, des
agriculteurs et des organisations des agriculteurs, pour leur permettre de moderniser le secteur

dans le cadre prévu par la politique nationale (Vision 2020).

» Approche de RARDA dans la réalisation de ses activités

Le RARDA accomplit ses taches a travers des moyens divers. Le premier est de suivre la
stratégie de décentralisation. Le Gouvernement Rwandais a adopté la politique de
décentralisation visant a porter les services auprés de la population. Selon cette politique
Umurenge constitue [’unité focale du développement. La prestation des services sera
effectuée de facon améliorée au niveau de I’'Umurenge. Ceci est fait en collaboration avec le
personnel local des districts respectifs. La lutte contre des maladies animales dans le pays

freinera les maladies épidémiques et des fléaux.

Le Plan Stratégique actuel vise la vaccination programmée contre les grandes épidémies,
I’établissement des routes des animaux, le controle le long des autoroutes et des postes de
quarantaine aux frontieres de ce pays. Le contrdle comprendra aussi la surveillance
¢épidémiologique réguliere des principales maladies dans le pays. Il travaille avec les instances
de base décentralisées et opérer dans les grands bassins laitiers et renforcer la capacité des
laboratoires nationaux et régionaux, éduquer les agriculteurs constituera un ingrédient de base
pour la stratégie. Avec la présence du personnel vétérinaire au niveau de I’Umurenge, la
prestation des services s’améliorera puisque le personnel sera capables de fournir des services
d’extension a la population plus efficacement. Les services a offrir seront décentralisés. Il
existe des laboratoires satellitaires a Nyagatare, Kibungo, Butare et Gishwati qui sont capable
de poser le diagnostic et de soigner au lieu de porter les spécimens a Kigali pour y étre

analysés.
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Figure 10 : structure organisationnelle du RARDA

3.2.2 Législation et réglementation sanitaire vétérinaire au Rwanda.

Source : RARDA
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Les services vétérinaires au Rwanda ont encore une faible capacité a intervenir sur le terrain.

Le pays compte environ 70 médecins vétérinaires dont la grande majorit¢ sont dans

I’administration et les services de 1’Etat tandis que moins de 5% sont dans le privé. Il y a aussi

beaucoup de Techniciens Vétérinaires Al et A2. L’ organisation des services vétérinaires est

telle qu’on retrouve des techniciens vétérinaires au niveau des Districts et des Secteurs mais

souvent ils manquent de moyens de travail.
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Faute de personnel suffisant et qualifié, le Laboratoire Vétérinaire National de Rubilizi n’est
pas a mesure de répondre a toutes les sollicitations des €leveurs et encore moins d’opérer
convenablement I’épidémiosurveillance des pathologies animales dans le pays. Les cliniques
vétérinaires privées sont pratiquement inexistantes. Il existe par contre des pharmacies
vétérinaires qui vendent en méme temps les intrants d’élevage. Beaucoup d’entre eux opérent
dans I’informel faute de législation appropri€e. La législation en matiére de santé animale et
d’exercice de la profession vétérinaire est en voie d’élaboration pour remplacer la vieille
législation qui date du temps colonial. Plusieurs projets de lois devraient étre trés

prochainement votés par les instances institutionnelles habilitées du pays. (RARDA, 2008).

3.3. Le marché des médicaments vétérinaires au Rwanda
Le marché des produits vétérinaires est constitué de deux importateurs grossistes:
AGROTECH, AFRICHEM et les vendeurs détaillants
La sociét¢ AGROTECH tient un chiffre d’affaires de 650 millions de francs rwandais environ
pour tout le secteur agricole avec a peu prés 60% (1 million de dollar US) pour les
médicaments vétérinaires
Quant aux vendeurs détaillants il s’agit :
- des services vétérinaires régionaux et projets de 1’état qui font la subvention des
médicaments et comme ils le font pour d’autres intrants agricoles,
- quelques cliniques et pharmacies privées vétérinaires installées ici et 1a dans les chefs
lieux des régions,
- groupement d’¢leveurs qui font la promotion d’un tel ou tel elevage et sont obliges de
détenir les médicaments vétérinaires
Une enquéte menée aupreés de petites cliniques vétérinaires dont les chiffres d’affaires
avoisinent 10 millions de francs rwandais (25000 dollars US) montre qu’a peu prés 150
sachets de Bérénil et Samorin sont achetés par mois, 90% de ces trypanocides sont achetés par
des éleveurs venant de la zone Est du pays, ces deux trypanocides constituent 15 a 30% des
médicaments vendus par ces petites cliniques vétérinaires de la ville de Kigali (MUHINDA,

2001).
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Deuxieme partie : Etude de la distribution et de la qualité des médicaments
vétérinaires au Rwanda

Cette deuxiéme partie comporte trois chapitres: Le premier chapitre sera consacré aux
matériel et méthodes utilisés dans cette étude. Le second chapitre abordera les résultats

obtenus, Tandis que le troisiéme chapitre sera consacré aux discussions et recommandations.

CHAPITRE 1 : Matériel et méthodes

Sur le plan méthodologique, cette étude a été subdivisée en deux étapes. La premicre étape
sera consacrée aux travaux de terrain, effectués au Rwanda. Il s’agit d’une enquéte sur les
dispositifs 1égislatifs permettant 1’assurance de la qualité des médicaments vétérinaires, le
systéme d’importation et de distribution de ces produits et d’une collecte d’échantillons des
médicaments vétérinaires mis sur le marché rwandais. La deuxiéme étape consiste a controler
au LACOMEV de I’EISMV de Dakar les échantillons de médicaments vétérinaires prélevés

sur le terrain.

1.1. Matériel
1.1.1. Matériel d’enquétes

1.1.1.1 Cadre de I’étude

Le Rwanda est situé¢ au Sud de I’équateur, limit¢ au Nord par 1’Ouganda, a I’Est par la
Tanzanie, a 1’Ouest par la République Démocratique du Congo et au Sud par le Burundi. Le
territoire national s’étend sur une superficie de 26 338 km’. Le Rwanda est divisé en 4
provinces, Sud, Nord, Est et Ouest sur lesquelles s’ajoute la Ville de Kigali (Capitale). Les
provinces sont divisées en Districts. Les districts eux-mémes sont subdivisés en secteurs et
I’organisation administrative la plus petite est la cellule. Le Rwanda a un relief accidenté d’ou
le nom de « pays de mille collines » L’altitude moyenne décroit de I’Ouest a I’Est entre 4500
m et 1000m. Il est important de signaler la chaine volcanique située au Nord du pays qui
comprend cinq volcans. Le climat du Rwanda est presque tempéré et il le doit a ses
montagnes (RWAKAZINA, 2005). Le pays jouit d’un régime pluviométrique équilibré et la
distribution des pluies est trés homogene sur I’ensemble du territoire avec deux saisons
pluvieuses et deux saisons séches. Le pays est doté d’un vaste réseau routier qui relie les 4

provinces et de 4 aéroports dont 1 international.
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C’est dans ce cadre d’étude que nous avons réalis€é une enquéte sur la distribution des
médicaments vétérinaires et en avons prélevé quelques échantillons afin de contrdler leur

qualité.

1.1.1.2. Période de I’étude

La phase d’enquéte de notre étude s'est déroulée du 04 aotit au 20 octobre 2008 soit une durée
de 77 jours. Elle était divisée en deux parties : une phase préparatoire a Dakar au Sénégal et
une phase de terrain dans les 4 provinces du Rwanda et dans la ville de Kigali. Durant la

phase de terrain, nous avons joint les différents sites d’enquéte par la route.

1.1.1.3. Matériels techniques (fiches d’enquéte)

Durant la phase de terrain nous avons eu a notre disposition :

> un protocole de prélévement, spécifiant le choix des sites d’étude et les
modalités d’échantillonnage, en collaboration avec le RARDA et validé par le

LACOMEYV de

I’EISMYV de Dakar;
> un questionnaire d’enquéte portant sur le systéme d’assurance de la

qualité des médicaments vétérinaires (annexel et 2) ;

> un guide d’entretien avec les structures importatrices et les

distributeurs de médicaments vétérinaires (annexe 3).

1.1.1.4 Cibles des enquétes et d’entretien (personnes ressources)

En vue de I’évaluation des dispositifs 1égislatifs permettant I’assurance de la qualité des
médicaments vétérinaires, le systéme d’importation et de distribution de ces produits au

Rwanda, des visites et entretiens ont été effectués aux personnels suivants :

le Directeur de RARDA,

le Directeur de la pharmacie au MINISANTE

le charge de I'unité des services vétérinaires au RARDA,

le charge des inspections des pharmacies au MINISANTE

le charge des statistiques dans la direction de la pharmacie au MINISANTE
trois Vétérinaires travaillants au RARDA,

un importateur, parmi ceux connus a Kigali, la capitale

vV V V V V V V V

trois grossistes-répartiteurs, installés a Kigali,
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» trente huit responsables des pharmacies vétérinaires et des commercants clandestins
vendeurs des médicaments vétérinaires dont 07 dans la ville de Kigali, 07 dans la
province du Sud, 04 dans la province du Nord, 13 dans la province de I’Est, 07 dans la
province de I’Ouest.

Ces entretiens ont porté sur l'approvisionnement, la distribution et la vente des médicaments
vétérinaires ainsi que la situation de la réglementation de la pharmacie vétérinaire au Rwanda.
Apres cette phase d’enquéte, les échantillons des médicaments vétérinaires ont été prélevés en

vue de controler leur qualit¢ au LACOMEYV de Dakar.

1.1.2. Matériel de laboratoire

Les travaux de laboratoire consistent a effectuer des tests galéniques et organoleptiques, a
identifier et a doser les principes actifs par technique chromatographique HPLC, de chaque

¢chantillon prélevé sur le terrain.

1.1.2.1. Médicaments vétérinaires

Cette ¢étude a porté sur les antiparasitaires a base d'albendazole (15 échantillons), de
lévamisole / oxyclosanide (15 échantillons) ou d’ivermectine (10 échantillons) ; les
trypanocides a base de diaceturate de diminazeéne (18 échantillons) ou d’isométamidium (03
¢chantillons) et sur les antibiotiques a base d’oxytétracycline (22 échantillons), pénicilline /
streptomycine (16 échantillons). Ces échantillons se présentent sous forme de solution, de
suspension, de bolus, de comprimés et de poudres ou de granulés. Mais a cause de 1’absence
de standard pour les échantillons de pénicillines / streptomycines et un défaut de colonne
HPLC pour les échantillons d’oxyclozanides, ces molécules n’ont pas été analysé. Au total,

&3 échantillons ont été contrdlés.

Tableau VIII: Répartition des Echantillons prélevés par classe thérapeutique

Echantillons Anthelminthiques et Trypanocides Antibiotiques Total
prélevés/controlés endectoparasitecides
Echantillons 55 21 54 130
prélevés
Echantillons 40 21 22 83
controlés
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1.1.2.2. Verrerie

La verrerie que nous avons utilisée est commune a celle utilisée dans un laboratoire de

contrdle de médicament mis sous assurance qualité. Elle est composée entre autres de verrerie

de différents volumes (pipettes de classe A, pipettes Pasteur, fioles jaugées de classe A,

béchers et éprouvettes graduées, dispositif de filtration,...).

1.1.2.3. Appareillage

Les appareils suivants ont été utilisés :

>
>

YV V V V V V VYV V

une balance analytique type Présica 205 A SCS;

un distillateur d'eau semi-automatique type Calypso Fistreem relié a un appareil de
production d'eau ultra pure type UHQ-PS-MK 3;

un bain ultrason type DTH-B3510;

des plaques magnétiques type MONOTHERME;
une plaque chauffante type IKATHERM- HCT ;

un broyeur type IKA WERKE M 20;

deux hottes aspirantes;

une pompe a vide type VWR;

un pH-métre type HANN INSTRUMENTS PH 221;
un délitest type PHARMA test PTZ (figure 11),

» une chaine HPLC (High Performance Liquid Chromatography) de type HP 1100 (figure

12) équipée de 6 modules dont un bac a solvant, un dégazeur a vide, une pompe
quaternaire, un passeur automatique d'échantillons, une enceinte a colonne thermostatée

et un détecteur a barrette d’iodes. Cet ensemble est piloté par un ordinateur de type HP

Vectra VE muni d'un logiciel HP Chem Stations.

Figure 12: Délitest Figure 12 : Chaine HPLC

Source : Auteur Source : Auteur
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1.1.2.5 Réactifs
Les réactifs utilisés sont de type HPLC conformes aux standards de qualité reconnus (ISO,
pharmacopée européenne). Nous avons utilis¢ également des substances de référence de titre

connu fournies par des laboratoires fabricants.

1.2 Méthodes

1.2.1 Enquéte sur la distribution et le systeme d’assurance qualité des
médicaments vétérinaires au Rwanda

Cette enquéte a été basée sur une recherche bibliographique, des entretiens avec les autorités
en charges de I’¢levage, de la pharmacie au MINISANTE, les acteurs de la filicre des
médicaments vétérinaires ainsi que des observations directes et des interviews informels. Elle
nous a permis de collecter les informations concernant la distribution et le systeme

d’assurance de la qualité des médicaments vétérinaires au Rwanda.

1.2.2. Echantillonnage

1.2.2.1 Molécules cibles

Le protocole d’échantillonnage a ciblé 9 molécules dont :
» Trois antibiotique : oxytétracycline, penicilline et streptomycine
» Trois anthelmintiques et un endectoparasiticide : albendazole,
lévamisole,oxyclozanide et ivermectine,

» deux trypanocides : diaceturate de diminazéne et isométamidium.

1.2.2.2 Description des échantillons

Dans le cadre de notre étude, un échantillon de médicaments vétérinaires correspond a une
spécialité¢ pharmaceutique vétérinaire donnée. Il est composé¢ d’un nombre variable d’unités
selon la forme galénique de la spécialité concernée comme suit :

» poudre ou granulés : 10 sachets,
» bolus ou comprimés : 20 bolus,

» solutions ou suspensions injectable : 1 flacon.

1.2.2.3. Réalisation de I’échantillonnage

Elle a consisté a I’achat au comptant des échantillons auprés de :
» un importateur, parmi ceux connus a Kigali, la capitale,

» trois grossistes-répartiteurs installés a Kigali,
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» trente huit pharmacies vétérinaires et les commercants clandestins vendeuses des
médicaments vétérinaires dont 07 dans la ville de Kigali, 07 dans la province du Sud,
04 dans la province du Nord, 13 dans la province de I’Est, 07 dans la province de

I’Ouest.

Notre protocole d’échantillonnage prévoyait 171 échantillons de médicaments vétérinaires au
total a raison de 9 échantillons par site de prélévement, représentant les 9 molécules ciblées
par I’étude. Mais, nous avons réellement prélevé 130 échantillons soit un déficit de 41
échantillons, ceci du fait des moyens limités ou de [’absence de certaines molécules ciblées
par 1’étude dans certains sites de prélévement soit & cause des pénuries, soit a cause de la
situation zoosanitaire de la région concernée. Les échantillons prélevés ont été scellés chacun
dans un emballage papier, étiquetés (numéro de prélévement), identifiés sur une fiche (annexe
5) congue a cet effet puis acheminés ensemble par avion au LACOMEV de I’EISMV de
Dakar ou ils ont été mis en conservation dans I'échantillothéque avant leur analyse dans les
limites indiquées des dates de péremption. La liste des médicaments vétérinaires

échantillonnés (annexe 5) et leurs sites de prélévement sont présentés dans la figure 13.
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Figure 13 : Sites de prélévement des échantillons des médicaments vétérinaires

Source : Ministére de I’administration local,
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1.2.3 Contréole de la qualité des médicaments vétérinaires au laboratoire

(LACOMEYV)

Les méthodes de contrdle que nous avons utilisées sont les méthodes validées en interne
suivant les Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL), et elles répondent aux exigences de la

norme ISO 17 025 utilisées en routine au LACOMEYV de I’EISMV de Dakar.

1.2.3.1 Controle galénique

Le contréle des caractéres galéniques des échantillons a porté sur la vérification de la
limpidité pour les solutions injectables ; de l'uniformité de masse pour les poudres, les
granulés, les comprimés et les bolus, de l'aptitude au délitement pour les bolus et les
comprimés. Ils sont réalisés selon les dispositions de la Pharmacopée Européenne (2005).
» Test d’aptitude au délitement suivant les prescriptions du chapitre 2.9.1. des méthodes
de pharmacotechnie de la Pharmacopée Européenne (2005). Cet essai est destiné a
déterminer la plus ou moins grande aptitude des bolus a se désagréger, en milieu
liquide, pendant 30 minutes a 37°C ;
» Test d’uniformité de masse suivant les prescriptions du chapitre 2.9.5. des méthodes
de pharmacotechnie de la Pharmacopée Européenne (2005). Ce test consiste a peser
individuellement 20 unités (bolus) ou le contenu de 10 sachets et a déterminer la

mass€ moyenne.

1.2.3.2 Identification et dosage des principes actifs

Nous avons procédé a I’identification et au dosage des principes actifs contenus dans les
échantillons par HPLC selon le test de screening. Ce test est une méthode de détection rapide
de non-conformité réalisée pour toute vérification de la conformité de la concentration de

principe(s) actif(s) dans un médicament vétérinaire.

Le but du test de screening, tel que décrit dans le guide « Validation of analytical — Guidelines
for OMCLs », n’est pas de déterminer exactement une concentration des principe(s) actifs
dans un médicament, mais de vérifier que la concentration trouvée est conforme aux
spécifications se trouvant dans le dossier d’AMM du fabricant ou a défaut sur 1’étiquette du
médicament. Selon ce guide de validation, le critére minimum de validation des méthodes de
screening sont pour I’identification et le dosage "la spécificité " prouvant 1’absence
d’interférence du principe actif avec les excipients, les impuretés et la précision autour de la
concentration prévue avec au minimum deux déterminations indépendantes de la

concentration en principe actif.
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» Principe de l’identification et du dosage par HPLC

Le principe de base repose sur les équilibres de concentration qui apparaissent lorsqu’un
composé est mis en présence de deux phases non miscibles. L’une dite stationnaire, est
emprisonnée dans une colonne et I’autre, dite mobile se déplace au contact de la premiere. Si
plusieurs compos¢ sont présents au début de la colonne, et présentent des distributions
différentes entre les deux phases, ils se trouvent alors entrainés a des vitesses différentes dans
la colonne et séparés a la sortie. Le composé ayant le plus d’affinité pour la phase stationnaire
sera le plus retenu dans la colonne. Deux composés séparés sont dits résolus. En HPLC, la
colonne de séparation est judicieusement choisie dans la méthode de contrdle analytique en
fonction des propriétés physico-chimiques du composé a analyser.

Pour la détection en HPLC, on choisit généralement la longueur d’onde caractéristique du
principe actif et donnant la meilleure réponse (I’absorption). A une longueur d’onde donnée,
la réponse est proportionnelle a la concentration en principe actif (dans la limite de la linéarité
de détection). L’intensit¢ de lumiére transmise au travers de la cellule de détection du
chromatographe est fonction de la concentration en principe actif selon la loi de Beer Lambert
qui s’écrit comme suit :

DO=Logl0/I=¢L [C], avec

DO : densité optique

10 : Intensité de la lumiére incidente

I : Intensité de la lumiere sortante

[C] : Concentration de la solution contenant le principe actif

¢ : Coefficient d’extinction spécifique (si [C] est en gramme/litre) ou coefficient d’extinction
molaire (si [C] est en mole/litre)

L : Longueur de la cellule de détection

» Conditions d’analyse

Les conditions d’analyse sont présentées dans le tableau de 1’annexe 4.

1.2.3.3 Expression des résultats

L’identification par HPLC est réalisée par la comparaison du temps de rétention du principe
actif contenu dans le produit fini avec celui de la substance de référence. Les calculs des

concentrations des principes actifs sont basés sur la surface des pics des échantillons, a facteur
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de dilution connue, rapporté a celle de la substance de référence en solution de concentration

connue.
La teneur en principe actif est déterminée en utilisant la formule suivante :

Sech Pes Standard

Teneur = X x FxYxT
Sstd P. Essai

Seeh : Surface de 1’échantillon

S«ta : Surface du standard

P Standard : Prise d’essai du standard

P, Essai : Prise d’essai de 1’échantillon

F : Facteur de dilution

T : Titre du standard

Y : Masse moyenne pour les bolus et les sachets des granulés, densité pour les solutions.

1.2.3.4. Normes de conformité

> Pour les tests galéniques

Tout bolus est conforme s’il délite dans un délai inférieur a 30 minutes et s’il est conforme au
test d’uniformité de masse. Pour ce dernier, si moins de 02 unités (bolus ou contenu de
sachet) sur 20 unités pesées ne dépassent I’intervalle + 5% de la masse moyenne et qu’aucune
ne dépasse I’intervalle + 10% de la masse moyenne, le produit est conforme.

> Pour l’identification et le dosage

Selon les recommandations du guide « Validation of analytical — Guidelines for OMCLs », le
critetre minimum pour valider I’identification d’un principe actif est la spécificité. La
détermination de la spécificité consistera a effectuer le test de pureté du pic de la matic¢re de
référence et celui du composé a examiner et ensuite a effectuer leur test de comparaison
spectrale. Les spectres doivent étre superposés pour prouver I’absence de pics de dégradation
sous le pic du principe actif. Quant a la quantification des principes actifs, les échantillons

sont conformes lorsque les valeurs trouvées sont dans les limites de tolérance de = 10% des
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teneurs nominales. Les contrdles sont faits en deux essais par échantillon. Le résultat n’est

accepté que si I’écart des teneurs entre les deux essais est < 3%.

1.2.4 Traitement des données

Nous avons traité nos résultats d’analyses ainsi que les informations portées sur les fiches de
prélevement a I’aide de deux logiciels informatiques a savoir le tableur Microsoft EXCEL et
la base de données Microsoft ACCESS. Les résultats sont exprimés sous forme de
pourcentage par rapport au nombre d’échantillons analysés. Le traitement des données de
I’enquéte et les résultats de 1’analyse des échantillons seront présentés dans le chapitre

suivant.
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CHAPITRE 2 : RESULTATS

Nous présenterons successivement dans ce chapitre les résultats de I’enquéte que nous avons
menée sur le terrain et ceux des travaux au laboratoire. Les résultats de ’enquéte de terrain
portent sur la distribution des médicaments vétérinaires au Rwanda. Ces résultats découlent de
I’enquéte questionnaire, des entretiens, des interviews, des observations directes et pour
certains, de la recherche bibliographique. Les résultats de laboratoire portent sur 1’analyse au

laboratoire des échantillons de médicaments vétérinaires prélevés sur le terrain.

2.1. Résultats de la phase d’enquéte

2.1.1. Textes en vigueur sur la législation et la réglementation de la profession et
la pharmacie vétérinaires au Rwanda

Il n’existe pas encore une législation propre a la pharmacie vétérinaire au Rwanda. Cependant
un projet de loi relative a la profession vétérinaire est en attente d’adoption (RARDA, 2008).
En attendant la sortie de cette loi, les textes qui réglementent la pharmacie vétérinaire au
Rwanda restent et demeurent ceux de laloi n°12/99 du 02/07/1999 relative a I’art

pharmaceutique. Nous nous proposons de nous arréter sur certaines de ces dispositions.

Article: 1

Aux termes de la présente loi, on entend par Art pharmaceutique tout acte ayant pour objectif
la préparation, la fabrication, le controle de la qualité, le conditionnement, conservation, ainsi
que la dispensation, méme a titre gratuit, des médicaments et autres produits
pharmaceutiques. L'art pharmaceutique s'exerce dans le respect de la loi et de la politique
nationale définie par le Gouvernement sur proposition du Ministre ayant la santé dans ses
attributions. Toutefois, ne sont pas visés par la présente loi les actes réalisés par les
tradipraticiens dans le cadre de l'exercice de la médecine traditionnelle, laquelle est régie par

une loi particuliere.
Article: 2

Par médicament on entend, aux fins de la présente loi, toute substance, préparation ou
composition présentée comme possédant des propriétés préventives ou curatives a 1'égard
des maladies humaines ou animales ainsi que tout produit destiné a étre administré a
I'homme ou a I'animal en vue d'établir un diagnostic médical, de restaurer, corriger ou

modifier leurs fonctions organiques ou psychiques.
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Par produit pharmaceutique, il faut entendre notamment :

1) Des médicaments destinés a 1'usage de la médecine humaine et de la médecine vétérinaire

2) Les stupéfiants;

3) Les matériels médico-chirurgicaux stériles ou non, les objets de pansement et tous les
articles présentés comme conformes aux pharmacopées reconnues au Rwanda;
4) Les produits et réactifs conditionnés en vue de la vente au public et qui, sans étre visés au
1°, sont pourtant destinés au diagnostic médical ou a celui de la grossesse,
5) Les insecticides et acaricides destinés a étre appliqués sur 'homme ou sur l'animal ;

6) Les produits destinés a 1'entretien ou a l'application des lentilles oculaires de contact.

Par préparation magistrale, on entend, aux fins de la présente loi, tout médicament préparé
extemporanément en pharmacie sur prescription d'un praticien agrée et destiné a un malade

particulier.

Par préparation officinale, on entend, aux fins de la présente loi, tout médicament préparé en
pharmacie selon les indications de la pharmacopée ou du formulaire national et dispensé au

patient de cette pharmacie.

Article: 6

Sauf dérogation prévue par la présente loi, le Ministre ayant la santé dans ses attributions

donne l'autorisation de 1'exercice de 1'Art pharmaceutique a celui qui :

1. Est titulaire d'un dipldme légal universitaire de pharmacien ou d'un diplome reconnu

équivalent.

2. Est inscrit au tableau de I'Ordre des pharmaciens régissant la profession.

3. Dispose d’une attestation de moralité professionnelle délivrée par 1’Ordre.

4. Est de nationalité rwandaise ou, pour le ressortissant d'un pays étranger, est détenteur
d'une autorisation spéciale délivrée par le Ministre ayant la santé dans ses attributions apres

avis conforme de l'ordre des pharmaciens.
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2.1.2. Les sources d’approvisionnements des médicaments vétérinaires au
Rwanda.

D’apres notre enquéte, il n’existe pas de production locale de vaccins ou médicaments
vétérinaires au Rwanda. Alors, D’approvisionnement en produits vétérinaires dépend
entiecrement de 1’importation, pour la plupart venant des pays de 1'Union Européenne, d’Asie,

et des pays d’Afrique de la sous région.

Le marché des médicaments vétérinaires au Rwanda est assez complexe mais pour des raisons
de clarté, nous le subdivisons en deux composantes : une composante professionnelle dont le
plus connu est AGROTECH et une composante non professionnelle (les commercants et les

¢tablissements commerciaux).
Les professionnelles s’approvisionnent essentiellement aupres de :

— laboratoires francais (CEVA Santé Animale, MERIAL, LAPROVET et INOUKO
GENERICS) ;

— laboratoire hollandais (ALFASAN, INTERCHIMIE) ;
— laboratoires Belge (KELA N.V, V.M.D nv/sa ) ;

— laboratoire Jordanien (VAPCO Ltd);

— laboratoires Indien (CIPLA Ltd, Pharma Care Ltd, ).

— laboratoires Africains de la sous région (EcoMed Manufacturing Ltd au Zimbabwe,

UNIVERSAL CORPORATION Ltd au Kenya, )

Les commergants et établissements commerciaux par contre s’approvisionnent en
médicaments vétérinaires aupres des grossistes des pays limitrophes notamment en Ouganda,

par le biais des importations clandestines.

2.1.3. Les circuits et les points critiques du systéme de distribution des

médicaments vétérinaires au Rwanda

Les différentes enquétes et entretiens que nous avons eus avec les personnes ressources

affirment 1’existence de deux circuits de distribution a savoir:

» Le circuit de distribution assuré par des professionnels privés du sous-secteur de
I’¢levage (les docteurs vétérinaires, les agents techniques d’élevage et les infirmiers

d’élevage) qui tiennent des pharmacies et cabinets ou cliniques vétérinaires
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Figure 14 : Vente de médicaments vétérinaires dans une pharmacie vétérinaire

Source : Auteur

» Le circuit de distribution assuré par des commercants qui effectuent les ventes des

médicaments vétérinaires dans des boutiques et sur les marchés hebdomadaires

Figure 15 : Ventes de médicaments vétérinaires dans les boutiques
Source : Auteur
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Figure 16 : Vente de médicaments vétérinaires sur un marché hebdomadaire
Source : Auteur

- L

que les importateurs, les grossistes et les détaillants se retrouvent tous au niveau des éleveurs.
Les schémas de distribution des médicaments vétérinaires se présentent comme le montrent

les figures 17 et 18

Laboratoires fabricants Kenya, Ouganda

. | l

Importateurs et grossistes-répartiteurs

A 4

Représentants des firmes

Cliniques et cabinets Pharmacies Agents technique
vétérinaires agro- et infirmiers

\ 4 A 4 \ 4 v

Eleveurs et Propriétaires d’animaux

Figure 17 : Schéma des circuits professionnels de distribution des médicaments vétérinaires
Source : (Enquéte, 2008)
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Kenya, Ouganda

A 4
Commercants importateurs clandestins
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Vendeurs des marchés Commercants vendeurs de
hehdomadairec médicaments vétérinaires

A 4

Pharmacies agro-
vétérinaires

A 4 A A 4

Eleveurs et Propriétaires d’animaux

Figure 18: Schéma des circuits non professionnels de distribution des médicaments vétérinaires
Source : (Enquéte, 2008)

médicaments vétérinaires. Cette situation découle du vide juridique existant dans le domaine
de la profession vétérinaire. En effet, aucun texte législatif ou réglementaire ne régit I’activité
vétérinaire dans le pays et la loi n°12/99 du 02/07/1999 relative a I’art pharmaceutique reste
floue notamment en ce qui concerne la vente des produits vétérinaires. C’est ce qui laisse le
champ libre a n’importe qui de détenir et vendre les médicaments vétérinaires comme
n’importe quel objet, ainsi qu’une absence des statistiques nationales relatives aux
importations des médicaments vétérinaires. Un texte législatif portant réglementation de la
profession vétérinaire et de 1’activité pharmaceutique vétérinaire serait en attente d’adoption
depuis plusieurs années. A moins d’une réactivation particuliere, cette attente pourrait encore
durer du fait d’un désaccord entre le ministeére de la santé et le ministére de I’agriculture et

des ressources animales, pour ce qui concerne I’activité pharmaceutique vétérinaire.
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2.2. La phase de laboratoire

2.2.1. Résultats de controle galéniques, de I’identification et du dosage des

principes actif des médicaments vétérinaires prélevés sur le terrain

2.2.1.1. Résultats des tests galéniques

Les résultats des tests galéniques (figure 19) montrent que 17 échantillons parmi les 51
concernés sont non-conformes, soit 33 %.
Les non-conformités constatées regroupent les défauts :

» d’uniformité de masse :

Les défauts d’uniformité de masse ont concerné 6 échantillons sur 51, correspondant a 12 %

» de délitement (figure 20 et 21) :

Les défauts de délitement ont concerné 12 échantillons sur 30, correspondant a 40 %.
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Figure 19: Non-conformités des tests galéniques par molécule
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Figure 20 : Bolus d’Albendazole avant (a gauche) et aprés (a droite) le test de délitement
Source : Auteur Source : Auteur

Figures 20 et 21 : Bolus de levamisole avant (a gauche) et aprés (a droite) le test de délitement
Source : Auteur Source : Auteur



2.2.1.2. Résultat de I’identification et dosage des principes actifs
> Résultats des tests d’identification

Toutes les molécules analysées ont été identifiées.

> Résultats du dosage

Le dosage des principes actifs a montré que 50 échantillons sur 83 sont non-conformes; soit
60 %. Parmi ces 50 échantillons, 38 sont sous-dosés, soit 76% et 12 sont sur-dosés, soit 24 %.
Les taux de non-conformité observés lors du dosage en fonction des classes thérapeutiques
sont présentés respectivement dans le tableau IX.

Tableau IX: Résultats du dosage des principes actifs en fonction de la Classe

thérapeutique.
Classes Echantillons Echantillons non- Taux de non-
thérapeutiques analysés conformes conformité %
Anthelminthiques 30 15 50
Endoectoparasiticides | 10 1 10
Trypanocides 21 20 95
Antibiotiques 22 14 64

Les résultats détaillés du dosage sont en annexe 6.
La figure 21 ci-aprés montre les non-conformités observées lors du dosage en fonction des

principes actifs (molécules) analysés.
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Figure 21 : Taux de non-conformité de dosage en fonction des molécules analysés

2.2.1.3 Synthése des résultats de controle pharmaceutique

Le controle des caractéres galéniques a révélé que 17 échantillons de médicaments
vétérinaires sur les 83 qui ont fait I’objet de notre ¢tude sont non-conformes et le contrdle
analytique en a révélé 50. Le nombre total d’échantillons non-conformes en contrdle
galénique et /ou en controle analytique par HPLC est de 55 sur 83 analysés; soit 66% de non-
conformité¢ pharmaceutique. Les taux de non-conformité pharmaceutique par type de

molécule sont présentés dans la figure 22.

m Oxytetracycline

H lvermectine

m Albendazole

M Levamisole

M Diaceturate de

diminazene

M [sometamidium

Figure 22: Taux de non-conformité pharmaceutique par type de molécule
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En résumé ; le marché des médicaments vétérinaires au Rwanda présente encore d’énormes
lacunes au niveau de sa réglementation et de son organisation. Le vide juridique existant dans
le domaine de la profession vétérinaire et notamment dans la pharmacie vétérinaire, se traduit
par une absence de séparation des activités de grossistes et de détaillants, la multiplication des
sources d’approvisionnement dont certaines sont douteuses ainsi que le développement

important d’un circuit non professionnel dans la distribution des médicaments vétérinaires.

Ces dysfonctionnements ont pour conséquences les résultats que nous venons de présenter.
Tous ces éléments méritent d’étre discutés dans le chapitre suivant et feront 1’objet des

perspectives sous forme de recommandations.
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CHAPITRE 3 : Discussion et recommandations

3.1 Discussion

3.1.1. Matériel et méthodes

Ce travail a porté sur I’analyse de la distribution et de la qualité¢ des médicaments vétérinaires
au Rwanda. 11 s’est déroulé en deux phases : une phase de terrain et une phase de laboratoire.
La phase de terrain s’est déroulée dans les 4 provinces du Rwanda et dans la ville de Kigali.
Cette phase nous a permis de faire une enquéte sur la distribution des médicaments
vétérinaires au Rwanda et d’en prélever les échantillons. Le choix « des sites » dans les
provinces comme zones d’enquéte se justifie par le fait que c’est dans ces sites que se fait
I’essentiel du commerce des médicaments vétérinaires au Rwanda. Les points d’enquéte
choisis dans ces zones a savoir la direction de la pharmacie au MINISANTE, le RARDA, les
entreprises d’importation et de vente en gros, les pharmacies et les cabinets vétérinaires, les
marchés hebdomadaires correspondent aux différents acteurs de la filiere des médicaments
vétérinaires dans le pays. La collaboration des autorités en charge de 1’'unité des services
vétérinaires au RARDA a facilité notre acces aux cibles de I’enquéte. Par ailleurs, nous avons
utilisé une méthode d’enquéte déja expérimentée par ASSOUMY (2009), RATALATA
(2008), WALBADET (2007), MESSOMO (2006) et AKODA (2002) dans le cadre d’une
¢étude similaire respectivement en Cote d’ivoire, a Madagascar, au Sénégal, au Cameroun et
au Bénin-Togo. Les questionnaires utilisés abordent les aspects réglementaires et
organisationnels du marché des médicaments vétérinaires et se sont adressés a toutes les
catégories d’acteurs de la filicre.

Quant au prélévement des échantillons, il a concerné 9 molécules (Oxytétracycline,
Penicilline, Streptomycine, Ivermectine, Albendazole, Levamisole, oxyclozanide, diaceturate
de diminazene, et I’isomethamidium) réparties en 130 échantillons de médicaments
vétérinaires. Il s’agit des molécules classées prioritaires en Afrique du fait de leur utilisation
en masse (BOISSEAU, 2005). Mais a cause de I’absence de standard pour les échantillons de
pénicillines / streptomycines et un défaut de colonne HPLC pour les échantillons
d’oxyclozanides, ces molécules n’ont pas été analysés. Au total, 83 échantillons ont été
contrdlés. Ces produits ont été achetés au comptant pour assurer le prélévement des produits
réellement proposés aux utilisateurs. Il évite le refus des vendeurs prédéfinis qui sont en
général septique au contrdle ou les dons de médicaments vétérinaires non vendus voire

périmés, par exemple, qui pourraient biaiser nos résultats.
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Par contre, le nombre d’échantillon par principe actif n’est pas proportionnel au volume
respectif des ventes dans le pays. La proportion des échantillons prélevés dans chaque site de
distribution est sans relation avec le volume respectif des ventes dans chacun des sites. De
plus, les emballages de référence n’étant pas disponibles au laboratoire, 1’authenticité des
emballages des échantillons n’a pas été¢ abordée. De méme, faute de moyen, les excipients, les
impuretés et les produits de dégradation éventuels des produits n’ont pas été considérés. Les
résultats n’ont donc pas de valeur statistique mais ils traduisent I’existence de médicaments
vétérinaires non-conformes a des degrés de non-conformité divers dans un espace

géographique restreint et dans un temps limité.

3.1.2. Résultats de la phase de terrain

3.1.2.1. La législation et la réglementation de la pharmacie vétérinaires au Rwanda

Méme si la « loi n°12/99 du 02/07/1999 relative a 1’art pharmaceutique » au Rwanda confere
l'exercice de la pharmacie vétérinaire uniquement aux pharmaciens dans son article 6, elle
reste toutefois muette quant aux modalités de cette activité mais aussi par 1’absence des textes
de son application. Ces défaillances se traduisent sur le terrain par I’absence de procédure
administrative d’AMM, 1’absence de systéme national d’inspection des établissements
pharmaceutiques vétérinaires et le champ libre a n’importe qui de détenir et vendre les
médicaments vétérinaires comme n’importe quel objet.

Toutefois, dans le but de corriger ces insuffisances, les autorités rwandaises en charge de
I’¢levage ont ¢élaboré un projet de loi portant réglementation de la profession vétérinaire,
projet qui est toujours en attente d’adoption depuis Juillet 2008. A moins d’une réactivation
particulicre, cette attente pourrait encore durer du fait d’un désaccord entre le ministére de la
sante et le ministére de I’agriculture et des ressources animales, pour ce qui concerne I’activité

pharmaceutique vétérinaire.

C’est a ce titre qu’on estime qu’aujourd’hui I’exercice de la pharmacie vétérinaire au Rwanda
se fait dans une situation de « vide juridique ». Ces résultats sont aussi constatés dans
certains pays d’Afrique subsaharienne (SIDIBE, 2001). Des études similaires dans les pays
de I’Afrique de I’Ouest par BIAOU (2002), ont abouti également a incriminer ce fléau. Or ,
en vertu du Code sanitaire pour les animaux terrestres (OIE, 2006), I'un des points a
examiner lors de I’évaluation des services vétérinaires est I’application des mesures visant a
controler 1I’importation, ’exportation, la distribution et 1’utilisation des produits a usage

vétérinaire.
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3.1.2.2. L’organisation du circuit de distribution des médicaments vétérinaires au

Rwanda

Les résultats de cette étude ont montré que la distribution des médicaments vétérinaires au
Rwanda s’est révélé mal organisée et non controlée. Elle se fait dans deux grands circuits : le

circuit professionnel et le circuit non professionnel.
» Le circuit professionnel

Comme dans les autres pays d’Afrique au Sud du Sahara, le circuit professionnel de
distribution des médicaments vétérinaires au Rwanda est caractéris¢ par une diversification
accrue des produits vétérinaires et de leurs origines, 1’absence d’une segmentation effective
des activités de vente en gros et de vente au détail des médicaments vétérinaires.

Le nombre important de sources d’approvisionnement et de marques de médicaments
vétérinaires disponibles sur le marché serait li¢é a deux facteurs. En effet, la logique
¢économique oblige les acteurs (importateurs-grossistes) a privilégier les médicaments les
moins chers. Cette situation expliquerait I’importance des médicaments vétérinaires provenant
de I’Asie et africains en général. Mais qu’en est-il de leur qualit¢ car comme le dit
SCHMIDT (1999), « le moins cher n’est pas toujours le meilleur » et quand on sait en plus
que 1’ Asie est classée numéro 1 mondial de la contrefagon (SCHMIDT, 1999).

A ce facteur s’ajoute 1’absence de liste de firmes pharmaceutiques vétérinaires homologuées
par le ministére en charge 1’art pharmaceutique. Cette situation permet certes de diversifier les
sources d’approvisionnement et donc d’améliorer la disponibilit¢ des médicaments
vétérinaires de toute sorte, mais, elle constitue un réel handicap a la maitrise de la qualité de
ces derniers. En effet 1’identification, la connaissance et le choix des firmes pharmaceutiques
« fournisseurs » sont des impératifs a la garantie de la qualit¢ des médicaments vétérinaires
commercialisés dans un pays tant il est vrai que I’unité de production est le premier maillon
de la filiere qui doit garantir la qualité du produit.

Quant a I’absence de séparation effective des activités de grossistes-répartiteurs et celle de
distributeurs-détaillants, il s’agit d’une conséquence logique du vide juridique constaté dans la
profession vétérinaire et spécifiquement dans la pharmacie vétérinaire au Rwanda.

En effet, tout docteur vétérinaire, agent technique d’élevage, infirmier d’élevage installé en
clientéle privée et disposant de moyens financiers nécessaires, importe, distribue en gros et au
détail les médicaments vétérinaires, pour certains, de provenance et de qualité¢ douteuses. Ce

désordre peut entrainer une saturation trés rapide du marché obligeant certains grossistes en
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quéte d’une clientele, a distribuer leurs produits méme dans le circuit paralléle a I’instar de la

situation décrite au Sénégal par THIAM (2002).

» Le circuit non professionnel

Le circuit non professionnel de distribution des médicaments vétérinaires est animé en général
par des acteurs non qualifiés. Ce circuit se développerait a la faveur de plusieurs facteurs
parmi lesquels le manque de loi régissant 1’exercice de la profession vétérinaire et
spécifiquement de la pharmacie vétérinaire, le manque de répression de la part de I’Etat faute
des moyens adéquats (base juridique, ressources humaines, moyen logistique). En effet
comment expliquer que les acteurs de ce marché de médicaments vétérinaires paient des taxes
officielles aux mairies pour exercer une activité illégale ?

Le diagnostic de la situation par province montre que ce phénomene semble étre plus
développé dans les provinces du Nord, et de I’Est, Cette différence serait liée a deux facteurs
que les régions ou la vente illicite des médicaments vétérinaires est plus développée ont en
commun a savoir la proximité avec 1’Ouganda et/ou I’importance des activités d’élevage de
type extensif. Ce constat corrobore les observations faites par MIHINDA (2001).

Les conséquences de ce fléau sont d’ordre sanitaire, économique et social. Les préjudices
sanitaire et économique indirectes découlent de la mauvaise qualité et du mauvais usage des
médicaments vétérinaires que mobilise ce circuit. La persistance des maladies animales
s’accompagne généralement d’une baisse de productivité freinant ainsi le développement de
I’¢levage dans le pays. Quant au préjudice économique direct, le circuit non professionnel des
médicaments vétérinaires cause un important manque a gagner aux acteurs du circuit

professionnel (Firmes pharmaceutiques, grossistes, détaillants, etc.).

C’est ce qui justifie la mobilisation de certains grossistes comme AGROTECH, et les
représentants de VAPCO Ltd au Rwanda, dans des campagnes de sensibilisation des éleveurs
et propriétaires d’animaux dans la province de I’Est contre les dangers liés aux médicaments

vétérinaires provenant des sources douteuses.
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3.1.3. Résultats de controle de la qualité des médicaments vétérinaires au

laboratoire

3.1.3.1. Non-conformité pharmaceutique

Le contréle de la qualit¢ des échantillons de médicaments vétérinaires que nous avons
prélevés sur le terrain a montré que 55 sur 83 d’entre eux, soit 66% sont non-conformes. Avec
une limite de tolérance de = 10% alors que la marge d’erreur acceptable n’est que £5%, les
résultats que nous avons obtenus dans la présente étude semblent correspondre aux
estimations de I’OMS (SIDIBE, 2001) selon lesquelles au moins 60% de médicaments en

Afrique seraient des faux.

Notre étude s’est limitée a 1’identification, au dosage des principes actifs, et au controle
galénique a savoir I’aptitude au délitement et ’'uniformité de masse. Elle ne pouvait donc pas
détecter les non-conformités sur d’autres parameétres que ceux étudiés. De cette observation, il
découle que des échantillons déclarés « conformes » pourraient €tre non-conformes si le
contrdle pharmaceutique prenait en compte les autres aspects du médicament, sans oublié les
3 principes actifs (Penicilline, Streptomycine, Oxyclosanide) qu’on n’a pas analysés faut de
disposer des standards et de colonne HPLC qui leurs sont appropriés. Ce qui pourrait
augmenter davantage le taux de non-conformité obtenu dans notre étude.

Ce taux de non-conformité (66 %) est supérieur a ceux obtenus en Mauritanie (59%), au
Tchad (61%), au Burkina Faso (52 %), au Bénin-Togo (48 %) a Madagascar en Cote d’Ivoire
(45,6 %) et au Mali (43 %), mais il est proche de celui obtenu au Cameroun (69 %) et au
Sénégal (67 %).

3.1.3.2. Classe thérapeutique la plus touché

Il ressort de cette étude et dans le cadre de notre échantillonnage, que le groupe des
trypanocides occupe la premiére place des non-conformités (90,4%), suivis des antibiotiques,
des anthelminthiques et des endoectoparasiticides qui, quant a eux, présentent respectivement
64% ,60% et 10% de non-conformité. Le cas similaire a été observé en Cote d’ivoire
(ASSOUMY, 2009) au Cameroun (MESSOMO, 2006) et au Bénin-Togo (AKODA, 2002).

Le classement des trypanocides comme premiers médicaments de mauvaise qualité peut
s’expliquer par le fait que cette classe thérapeutique fait I’objet d’une forte demande sur le
marché des médicaments vétérinaires en Afrique Subsaharienne. Il est nécessaire de rappeler
que les trypanocides, pour la plupart, fabriqués dans les pays développés, sont

presqu’exclusivement destinés au marché des pays en développement. De plus, il n’existe pas
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de monographies et de standards convenables et précis au niveau international pour les
trypanocides (SCHAD et al, 2007).

Contrairement aux résultats de notre étude, les antibiotiques a base d’oxytétracycline ont
enregistré le plus grand taux de non-conformité (93%) au Sénégal (WALBADET, 2007) et a
Madagascar (60%) (RATALATA, 2008).

3.1.3.2. Types de non-conformité et conséquences

Les médicaments vétérinaires non -conformes révélés par cette étude présentent des défauts
sur le plan galénique et ceux liés au sous-dosage ou au sur-dosage. Sur le plan galénique, des
cas de non délitement des bolus ont ét¢ observés. Or, LE HIR (2000), expliquait le manque
d'efficacité¢ thérapeutique des formulations solides par des défauts de délitement et de
dissolution des principes actifs. Méme si le médicament comporte le bon principe actif en
quantité¢ suffisante, son efficacité peut étre dangereusement diminuée (modification de la
biodisponibilité) s’il n’est pas conforme aux normes de dissolution. Ces cas de non délitement
méritent une attention particuliere car ce sont les formulations solides qui se vendent le plus

au Rwanda.

Sur le plan analytique, les non-conformités de dosage qui s’¢lévent a 60% ; les 76% sont sous
dosés et les 24% sont surdosés. Le sous dosage risque de rendre le traitement inefficace et de
favoriser 1’apparition des résistances. Ces résistances n’impliquent pas seulement une
inefficacité du traitement chez I’animal. Vu la contagion possible d’autres animaux par des
germes devenus résistants et la possibilité du transfert des facteurs de résistances d’une
souche bactérienne a une autre, la résistance aux antibiotiques peut aussi aboutir a limiter
I’efficacité des traitements chez d’autres individus, voire chez ’homme (AFSSA, 2006).
L’existence des nématodes Iévamisole-résistants au Kenya est due selon MONTEIRO (1998)
au fait qu’ils sont soumis a des produits sous-dosés. C’est donc a juste titre que TETEY et al.
(2002) estiment que la circulation des faux médicaments vétérinaires dans la plupart des pays
africains au sud du Sahara conduit inévitablement a la persistance des maladies animales,
avec des conséquences négatives sur la productivité et la survie du bétail.

L’administration de produits sur-dosés implique, par contre, 1’introduction dans 1I’organisme
de I’animal, sans le savoir, d’une quantité excessive du principe actif pouvant entrainer son
accumulation sous forme de résidus plus dommageables pour le consommateur
(ALAMBEDJI, 2008). En outre, I’absence et/ou la substitution de principe actif rapporté par
TANO et AZIBE (2005) n’ont pas été observées au Rwanda.
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D’autres conséquences résultent de 1’utilisation des médicaments vétérinaires non-conformes.
Il s’agit de la perte de la production (lait, laine, ceufs, cuir,...), et des retards de croissance des

animaux qui peuvent avoir une importance considérable dans I’économie nationale.

A la lumiére de toutes ces observations, KLIMEK et PETER (1995) estiment que la
dérégulation des marchés risque de transformer la distribution des médicaments dans les pays
en voie de développement en une activité criminelle. Des mesures correctionnelles doivent
donc étre prises pour la protection de la santé des consommateurs, la préservation du bienétre
des animaux et pour la promotion de I’élevage en Afrique subsaharienne en général et au
Rwanda en particulier. Notre contribution serait de faire des recommandations a 1’endroit des

différents acteurs de la filiere des médicaments vétérinaires au Rwanda.

3.2. Recommandations

Considérant :

- les résultats de la présente étude et ’importance des médicaments vétérinaires de qualité
dans le développement de 1’¢levage et la protection de la santé des consommateurs;

- Le vide juridique sur la pharmacie vétérinaire au Rwanda ;

- l’absence de laboratoire de contrdle chargé de 1’évaluation technique des dossiers
d’autorisation de mise sur le marché des médicaments vétérinaires au Rwanda ;

- insuffisance de ressources humaines qualifiées consacrées a cette évaluation,

- Pampleur du phénoméne du commerce illicite des médicaments vétérinaires au Rwanda ;

- la responsabilité de I’Etat en mati¢re de protection de la santé publique et en matiére de
répression des fraudes,

- D’absence de séparation des activités de grossistes-répartiteurs et de détaillants de
médicaments vétérinaires au Rwanda;

- la diversité des sources d’approvisionnement en médicaments vétérinaires,

- les conséquences du mauvais usage des médicaments vétérinaires sur la santé des
consommateurs et sur celle des animaux,

-les mouvements importants en matiére de commerce des médicaments vétérinaires entre le
Rwanda et les pays voisins ;

-les efforts importants consentis ces derniéres années par 1I’OIE pour informer et sensibiliser
les responsables des pays africains sur les procédures d’enregistrement et du contrdle des

médicaments vétérinaires ;
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Nos recommandations s’adressent aux autorités en charge de 1’élevage, aux professionnels
importateurs et distributeurs de médicaments vétérinaires, aux ¢leveurs, aux laboratoires

fabricants et a la coopération internationale.

3.2.1. Aux autorités en charge de I’élevage au Rwanda.

Nous recommandons aux autorités en charge de 1’¢élevage :

- I’¢laboration et I’application des textes portant réglementation de la pharmacie vétérinaire
complétant la 1oi n°12/99 du 02/07/1999 relative a I’art pharmaceutique au Rwanda;

- d’établir une étroite collaboration avec les institutions étatiques concernées tels que les
ministéres du commerce et de la santé, les services de la police et de la douane pour établir
une réglementation assurant une lisibilité de tous les acteurs intervenants dans la chaine de
distribution et de dispensation du médicament vétérinaire,

- plaidoyer pour que 1’état accepter que les vétérinaires geérent aussi les médicaments
vétérinaires,

- a court terme la poursuite de la collaboration avec le Laboratoire de Contrdle des
Médicaments vétérinaires (LACOMEYV) de I’EISMV de Dakar, laboratoire de référence de
I’OIE en organisant un atelier de sensibilisation sur la distribution et de la qualité des
médicaments vétérinaire au Rwanda,

- 2 moyen terme, la création d’un laboratoire de contréle de la qualit¢ des médicaments
vétérinaires au Rwanda qui pourrait en méme temps étre utile aux autres pays de la sous
région CAE;

- la formation du personnel en matic¢re de gestion de la qualité des médicaments vétérinaires,

- Dinstitution d’un corps d’inspecteurs de la pharmacie vétérinaire chargé de contrdler
I’application effective des textes réglementaires en la maticre ;

- de mettre en place un systéme de pharmacovigilance.

- d’organiser a court terme, en collaboration avec le LACOMEYV, un atelier sur la distribution
et la qualité des médicaments vétérinaires au Rwanda

- de Sensibiliser les éleveurs sur le danger de I’utilisation des médicaments vétérinaires

provenant du marché illicite.
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3.2.2. Aux acteurs du marché des médicaments vétérinaire au Rwanda
Nous leur recommandons de :

- Faire un choix raisonné de fournisseurs pour assurer la circulation de produits vétérinaires
de bonne qualité..
- Etablir et maintenir un systéme de vérification remontant jusqu’au fabricant du médicament

importé ou au grossiste d’origine et garder la trace des médicaments achetés ;

- Respecter les conditions de conservations des médicaments vétérinaires pour éviter leur

altération au niveau de la distribution ;

- Sensibiliser les éleveurs sur le danger de 1’utilisation des médicaments vétérinaires

provenant du marché illicite.

3.2.3. Aux éleveurs.

Nous leur recommandons de :

- s’approvisionner aupres des structures agréées de vente de médicaments vétérinaires ;
-D’¢éviter le recours aux médicaments vétérinaires sans 1’accompagnement d’un professionnel
de santé animale,

3.2.4. Aux laboratoires fabricants

L’industrie pharmaceutique a un grand role a jouer dans la détection, le controle et la
disparition des contrefacons de médicaments. Nous encourageons les laboratoires fabricants

\

a:
- Mettre au point des mesures permettant d’éviter la contrefagon de leurs produits.

- Surveiller régulierement leurs circuits de distribution afin de déceler la présence de leurs

produits ou leur imitation sur le marché illicite.

3.2.5. A la communauté des états d’Afrique de I’Est (CAE)

Nous recommandons a la communauté des états d’Afrique de I’Est (CAE) de prendre en
compte I’expérience en cours de I'UEMOA sur [I’harmonisation des Ilégislations
pharmaceutiques vétérinaires pour permettre au pays membre une démarche centralisée des

interventions réglementaires, techniques et administratives.
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3.2.6. A la coopération internationale

Reconnaissant les activités menées par la coopération internationale pour le développement de
I’¢levage en Afrique subsaharienne en général et au Rwanda en particulier, nous les exhortons
a soutenir les efforts du gouvernement rwandais en vue de 1’assainissement de la filiere des

médicaments vétérinaires.
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CONCLUSION GENERALE

La libéralisation du sous-secteur de 1’¢levage, en particulier la profession vétérinaire dans la
plupart des pays africains a suscité un certain intérét de plusieurs agents économiques. A la
suite de cette privatisation, le manque de codification dans I’exercice de la pharmacie
vétérinaire et la recherche du gain maximum par les opérateurs privés ont entrainé la
multiplication des sources d’approvisionnement et la diversité¢ des acteurs impliqués dans la
distribution des médicaments vétérinaires en Afrique subsaharienne en général et au Rwanda

en particulier.

Conscients de I’importance socio-économique de 1’¢levage et du role central des médicaments
vétérinaires dans la lutte contre les maladies animales, les responsables africains au sud du
Sahara ont réalisé ces dernieres années des efforts allant dans le sens de ’assainissement de
la filiere du médicament vétérinaire. En effet plusieurs rencontres régionales et internationales
ont ¢ét¢ organisées, sur cette problématique et particulierement sur le théme de la circulation
des médicaments vétérinaires et de leur controle en Afrique. Certaines enquétes pilotes par
des sondages limités ont ét¢ ensuite entreprises dans plusieurs pays africains au sud du
Sahara notamment au Bénin, au Togo, en Mauritanie, au Mali, au Tchad, au Cameroun, au

Sénégal, au Madagascar et en Cote d’ivoire.

Ces ¢études montrent que la fili¢re du médicament vétérinaire en Afrique subsaharienne
présente encore d’énormes lacunes sur les plans réglementaire, organisationnel et de la
qualité. La présente é¢tude au Rwanda s’inscrit dans ce cadre et porte sur la distribution et la
qualit¢ des médicaments vétérinaires au Rwanda afin d’envisager les mesures propres

pouvant permettre I’assainissement de cette filicre.

Cette étude a été conduite en deux phases : une phase de terrain et une phase de laboratoire.
La phase de terrain s’est déroulée du 04 aott au 20 octobre 2008 dans les 4 provinces du pays
et ainsi que la ville de Kigali la capitale. Elle nous a permis de collecter des informations sur
la physionomie du marché des médicaments vétérinaires au Rwanda et d’en prélever les
¢échantillons en vue de leur analyse au laboratoire.

La collecte d’informations s’est faite a travers une méthodologie d’enquéte basée sur les
questionnaires congus a cet effet, les entretiens avec les différents acteurs de la filicre, les
observations directes mais aussi a travers la recherche bibliographique. Quant au prélévement
des échantillons sur 44 sites d’achat de médicaments vétérinaires, il a concerné Cent trente

(130) échantillons avec 9 molécules a savoir oxytétracycline, penicilline , streptomycine,
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albendazole, lévamisole, oxyclozanide, ivermectine, diaceturate de diminazéne et
I’isométamidium. Mais c’est seulement quatre vint trois (83) echanitillions avec 6 molécules
qui ont été analysés pendant la phase de laboratoire qui s’est déroulée du 17 novembre 2008
au 31 juillet 2009 au LACOMEYV de I’EISMV de Dakar. Des tests galéniques ont été réalisés
avant l’identification et le dosage par HPLC de ces molécules. A noter que les trois (3)
molécules: penicilline, streptomycine et 1’oxyclozanide, n’ont pas été analysée faute de
standard et les colonnes HPLC appropriées pour leur dosage au Laboratoire. Les résultats du
contrdle de la qualité¢ de ces échantillons ainsi que ceux de 1’enquéte nous ont permis
d’analyser la situation a travers une discussion et de faire des recommandations aux différents
acteurs de la filiere des médicaments vétérinaires en vue de 1’amélioration de la gestion de ces
derniers.

Cette méthodologie a abouti aux résultats suivants. D’abord, sur le plan réglementaire :

- Il n’existe pas encore une législation propre a la pharmacie vétérinaire au Rwanda.
Cependant un projet de loi relative a la profession vétérinaire est en cours de 1égislation
(RARDA, 2008). En attendant la sortie de cette loi, les textes qui réglementent la pharmacie
vétérinaire au Rwanda demeurent ceux de laloi n°12/99 du 02/07/1999 relative a ’art
pharmaceutique au Rwanda. Cette loi reste toutefois muette quant aux modalités des activités
de la pharmacie vétérinaire mais aussi par 1’absence des textes de son application. Ces
défaillances se traduisent sur le terrain par I’absence de procédure administrative d’AMM,
I’absence de systéme national d’inspection des établissements pharmaceutique vétérinaires et
le champ libre a n’importe qui de détenir et vendre les médicaments vétérinaires comme
n’importe quel objet.

Sur le plan de la distribution des médicaments vétérinaires:

- le Rwanda dépend enti¢rement de I’extérieur pour son approvisionnement en médicaments
vétérinaires.

- I’existence de deux circuits de distribution a savoir: Le circuit de distribution assuré par des
professionnels privés du sous-secteur de 1’¢élevage (les docteurs vétérinaires, les agents
techniques d’élevage et les infirmiers d’¢levage) qui tiennent des pharmacies et cabinets ou
cliniques vétérinaires et le circuit non professionnel de distribution assure par des
commercants qui effectuent les ventes clandestines des médicaments vétérinaires dans des

boutiques et sur les marchés hebdomadaires

Sur le plan de la qualit¢é des médicaments vétérinaires prélevés sur le terrain, les résultats

montrent que 55 sur 83 analysés, soit 66% sont non-conformes. L’analyse des résultats au
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niveau des groupes de médicaments vétérinaires nous montre que les trypanocides occupe la
premiére place des non-conformités (90,4%), suivis des antibiotiques, des anthelminthiques et
des endoectoparasiticides qui, quant a eux, présentent respectivement 64% ,60% et 10% de
non-conformité.

Bien que l’objectif de ce travail ne soit pas de faire une étude statistique du marché des
médicaments vétérinaires au Rwanda, il permet cependant de confirmer la circulation des
médicaments vétérinaires de mauvaise qualité et dangereux dans le pays, ceci dans les deux
circuits de distribution. Ces résultats confirment I’insuffisance des mesures prises jusque la

pour assurer la qualité des médicaments vétérinaires.

Outre la responsabilité de 1’Etat, la problématique de la qualité des médicaments vétérinaires
en Afrique subsaharienne en général et au Rwanda particulier, interpelle aussi tous les autres
acteurs de la filiere dans la mesure ou elle se pose entre autres en terme de santé publique. Le
taux de non-conformité que nous avons obtenu témoigne des efforts que doivent encore faire
les professionnels pour aider I’Etat dans sa mission.

Sur le plan international, I’assistance nécessaire pour 1’assainissement du marché africain des
médicaments vétérinaires doit constituer une préoccupation pour la communauté

internationale et les industries pharmaceutiques vétérinaires.

Les pays africains au Sud du Sahara en général et le Rwanda en particulier doivent donc en ce
qui concerne cette filiere, prendre leurs responsabilités, la plus urgente de 1’heure étant sans
doute 1’¢laboration et/ou 1’application de législation appropriée en la maticre. Au dela de ces
législations nationales, les initiatives telles que I’harmonisation de la réglementation de la
pharmacie vétérinaire au niveau des Etats de I’Union Economique et Monétaire Ouest
Africaine (UEMOA) ou encore le Comité Sahélien des Pesticides (CSP) qui sont des modé¢les
de mise en commun de ressources humaines et techniques, devraient étre prises et
encouragées au niveau de la Communauté des états d’Afrique de 1 Est (CEA) et si possible au
niveau continental.

L’harmonisation de la réglementation de la pharmacie vétérinaire en Afrique devra permettre
de lever les équivoques sur certaines questions comme « qui doit détenir ou vendre en gros ou
au détail les médicaments vétérinaires » qui continuent d’animer les débats dans certains pays.
Loin d’avoir I’intention de soulever ce débat ici, nous souscrivons a 1’avis de GUEYE (2002)
qui estime que le vétérinaire est le dépositaire 1égitime du médicament vétérinaire car il en a

la responsabilité depuis sa prescription jusqu’aux conséquences que son administration a

79



I’animal pourrait engendrer pour les hommes, les autres animaux ainsi que sur
Penvi - . , , s . . . .

environnement. Et s’il est vrai que I’erreur d’un médecin peut étre fatale a son patient, il
n’en demeure pas moins que celle du vétérinaire peut 1’étre pour toute une ville voire pour

toute une nation.
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ANNEXE 1
Questionnaire

Systéme d’assurance de la qualité des médicaments vétérinaires

l. Systéme de garantie de la qualité

1.1 Existe-t-il une réglementation permettant se s’assurer de la qualité des médicaments vétérinaires ?
OOuwui CONon

- Si Oui : cette réglementation s’applique-t-elle :

A I’importation ? Oui [INon
A la production ? LOui [ONon
A la distribution ? UOui [INon

- Joindre une copie de ces textes au questionnaire.

- Si Non, des textes sont-ils en préparation ? LOui [INon

- Quelles sont les autorités intervenant dans I’élaboration de la réglementation et son
application ?

- Ministere en charge de I'Elevage et des productions animales UOui [INon
- Ministére de la Santé HOui [INon
- Ministére des Finances et de I’Economie L1Oui [INon
- Ministére du Commerce LOui [INon
- Ministére de 1’Industrie COui [ONon

- Autres (Précisez) :

[] Existe-t-il un Ordre National des Vétérinaires? COui CONon

- Si Oui, participe-t-il a I’élaboration réglementation et a I’application des textes ?
LOui [INon

[]  Existe-t-il un systéme d’information, de diffusion et de vulgarisation des textes réglementaires au niveau de
toutes les structures concernées, notamment dans les régions agricoles du pays ?

- Administrations (agents de terrain) UOui [INon
- ONG (Organisation Non Gouvernementales) L1Oui [INon
- Associations d’éleveurs UOui [INon
- Vétérinaires UOui [INon
- Projets de développement UOui [INon

- Autres (Précisez) :

[ Existe-t-il un systéme national d’inspection contrélant I’application effective des textes réglementaires
relatifs aux médicaments vétérinaires ? LOui [INon

[1 La réglementation prévoit-elle une issue pour les stocks de médicaments non conformes ou périmés ?
LOui [INon
- Si Oui, précisez (destruction, renvoi au fournisseur, etc....) :...

[  Le systeme de répression (saisie, fermetures de sites) dispose-t-il de moyens adéquats pour appliquer la
législation existante ? LOui [INon



1.2 Existe-t-il au niveau national un laboratoire de contrdle de la qualité des médicaments vétérinaires ?

OOui [ONon
- Si Non,
— ou sont analysés les produits suspects (saisies, importations...) ?
Pl OISOz &
— des tests simplifiés sont-ils a défaut réalisés pour établir I’identité et
vérifier la pureté des médicaments ? UOui [INon
- Si Oui :

a) Statut et structure du laboratoire :

[1 Quel est son statut juridique ?

[1  Peut-on garantir son indépendance de jugement et intégrité en ce qui concerne le
domaine des essais ? LOui [INon

[1  Nom et coordonnées compléte du laboratoire (téléphone, e-mail, fax) :

[1 Mode de financement du laboratoire :

- auto fonctionnement OOui CONon
- budget de I’Etat LOui [INon
- aides extérieures LOui [INon

[1  Montant du budget annuel li¢ a son fonctionnement ?

(I Controle-t-il seulement les médicaments vétérinaires?  [Oui [ONon

— SiNon, que controle-t-il d’autre ?

[J Effectue-t-il des analyses :

— pour le secteur public uniquement ? LOui [INon
— le secteur privé uniquement ? CIOui [ONon
— le secteur public et privé ? JOui [INon

b)  Le personnel du laboratoire :

[J  Nombre de vétérinaires et de pharmaciens :

[J Nombre d’assistants techniques (Définissez leur poste) __

C)  Activités et résultats :

[0 Un systéme d’Assurance Qualité a t-il été mis en place ?  [1Oui [INon
— Si Oui, existe-t-il un manuel qualité ? UOui [INon

— Quelles normes ont-elles été prises comme référentiel pour sa mise en

place ?
— COFRAC (type EN45001) LOui [ONon
- BPL Oui [INon

— IS0 9001 LOwui [INon
il



— autres (précisez)

[1 Le laboratoire a-t-il été accrédité pour les analyses des médicaments vétérinaires ?
UOui [INon

— Si Oui, par quel organisme ?

[J  Quelles sont les bases techniques des analyses effectuées ?
— monographies des Pharmacopées Oui [INon
Si Oui, de quelles Pharmacopées ?
— tests simplifiés type SNIP ou OMS UOui [INon
— méthodes analytiques du dossier ’AMM  [IOui [INon

—AULeS (PTCCISCZ) &

[1  Quelles sont les analyses qui sont effectuées au laboratoire ?

Contréles galéniques :

— mesure du pH LJOui [INon
— test de délitement des formes solides LOui [ INon
— mesure de la densité LOui [INon
— mesure du pouvoir rotatoire LOui [INon
— uniformité de masse LOui [ONon
— vitesse de dissolution des bolus/suppositoires L1Oui [INon
— dureté des formes solides COui [ONon

Identification des principes actifs et de certains excipients :

— chromatographie couche mince (CCM) UOui [INon
— chromatographie liquide haute performance  [JOui [INon
— spectrophotométrie infra-rouge LJOui [INon

— autres (précisez)

Contréles microbiologiques :

— test de stérilité LOui [INon
— recherche des pyrogénes Oui [INon
— dosage microbiologique des antibiotiques ~ [JOui [ONon

Dosage des principes actifs et de certains excipients :

—  spectrophotométrie uv-visible COui [INon
— chromatographie liquide haute performance [1Oui [INon
— photométrie de flamme UOui [INon
— méthodes colorimétriques UOui [INon
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— chromatographie en phase gazeuse (CPG)  [OQui [INon
—  fluorimétrie LOui [INon
— potentiométrie Oui [INon

— autres (précisez) :

[1  Nombre d’analyses effectuées au cours des 6 derniers mois :

[0  Existe-t-il un rapport annuel d’activités ? UOui [INon

- Si Oui, le joindre au questionnaire ?

[J  Sur quels types d’échantillons les analyses sont-elles effectuées ?

— matiéres premiéres médicamenteuses Oui [INon
— produits en cours de fabrication OOui [INon
— spécialités pharmaceutiques (produits finis) [JOui [INon
— prémix ou aliments médicamenteux UOui [INon
— additifs alimentaires UOui [INon
— aliments (résidus de médicaments vétérinaires) L1Oui [INon

[J D’ou viennent les échantillons analysés ?

— production locale UOui [INon
— pharmacies d’officine LOui [INon
— cabinets vétérinaires LOui [ INon
— importations OOui [INon
—  saisies LOui [INon
—  grossistes répartiteurs LJOui [INon
— autres dép0dts autorisés LJOui [UNon
— secteur informel (marchés, vendeurs ambulants)[1Qui [INon

. Production(s) locale(s) de médicaments vétérinaires

Existe-t-il une ou des production(s) locale(s) : préparation d’aliments médicamenteux, fabrication ou
reconditionnement de médicaments vétérinaires ? UOui [INon

- Si Oui, la réglementation prévoit-elle le respect des BPF (régles de Bonnes Pratiques
de Fabrication) ? LOui [INon

Un responsable qualifié vétérinaire ou pharmacien est-il désigné pour toute entreprise de production ?
UOui [INon

Le fabricant a-t-il un laboratoire de contrdle ? OOui [CONon

L’autorisation d’ouverture du site de production prévoit-elle une enquéte par un inspecteur vétérinaire ou
pharmacien ? UOui [INon
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[  Existe-t-il des procédures de suivi de la qualité avec possibilité de retrait ou suspension de 1’autorisation
de production en cas de mauvais fonctionnement ? UOui [INon

[ Existe-t-il une procédure d’enregistrement des médicaments produits localement ? COui [ONon

Qui a la responsabilité de I’enregiStremMent .. . ... .o.ieeniie ittt et et

111 Importations des médicaments et des matiéres premiéres vétérinaires
Qui importe ?
[J Les importations sont-elles un monopole d’Etat ? OOui [INon

[0  Qui importe pour le secteur public ?

- pharmacie(s) nationale(s) vétérinaire(s) UOui [INon

autres structures et ministeres (PréCiSeZ) : _ ......oeisrsesmcnszszsrsoseses

[  Qui importe pour le secteur privé ?

- grossistes répartiteurs LOui [INon
- pharmacies de détail ou cabinets vétérinaires LOui [INon
- groupements d’éleveurs UOui [INon

- AUtreS StIUCHUICS (PICCISCZ) &

[1 Combien y a-t-il d’importateurs officiellement autoriSes 2

[0  Existe-t-il une liste des fournisseurs agrées ? UOui [INon
- Si Oui, la joindre au questionnaire.
Comment est-ce que I’on importe ?
[J  Est-il nécessaire d’avoir un agrément pour importer ? LOui [INon
[J Chaque importation de médicaments vétérinaires fait-elle 1’objet d’une autorisation préalable ?
- Si Oui, quelle est ’autorité compétente ?
[J  Peut-on importer sans le contréle d’un vétérinaire ou pharmacien ? COui [INon
Existe-t-il un systeme d’enregistrements pour les génériques importés ? LOui [INon
- Si Oui, joindre la liste des génériques enregistrés.
Existe-t-il un systéme d’enregistrements pour les spécialités importées ? UOui [INon
- Si Oui, joindre la liste des spécialités enregistrées.
Qui a la responsabilité de I’enregistrement ?
- une commission nationale du médicament vétérinaire OOui [ONon
- Si Oui, est-elle effective ? OOui CONon
- Si Non, autres Structures (PreCISCZ) &
Les importations du secteur public font-elles 1’objet d’appels d’offre ? OOui [INon
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Existe-t-il une autorité compétente en matiére de réglementation de I’importation des médicaments ou matiéres
premiéres vétérinaires ? OOui [Non

- Si Oui, laquelle ?
Les points suivants sont-ils pris en compte et inspectés ?

- conditions de transport LOui [INon
- conditions de stockage LJOui [INon

- rotation des stocks et prise en compte des dates de péremption  [1Oui [INon
Les services douaniers exigent-ils des autorisations signées par les autorités sanitaires compétentes avant tout
enlévement de produits vétérinaires importés ? LIOui [INon

Qu’est-ce que I’on importe ?
Existe-t-il une liste mise a jour des médicaments autorisés a I’importation ? UOui [INon

- Si Oui, la joindre a ce questionnaire.
Existe-t-il des statistiques nationales relatives a 1’importation ? COui [INon
Ces statistiques sont-elles disponibles ?

- Si Oui, les plus récentes concernent 1’année :

- Pour cette année, complétez le tableau suivant :

Importations par secteur d’activités Valeur en CFA
volume total des importations
volume des importations du secteur public
volume des importations du secteur privé
volume des importations de générique
volume des importations de produits de marque
volume des importations de matiéres premiéres

Quelles sont les grandes classes thérapeutiques importées ? Complétez si possible le tableau ci-joint.

Classes thérapeutiques importées Valeur des importations en CFA % du marché

Antibiotiques

Anti-inflammatoires

Anti-parasitaires trypanocides

Anti-parasitaires anticoccidiens

Anti-parasitaires anthelmintiques

Anti-parasitaires externes

Autres antiparasitaires

Antiseptiques

Anabolisants hormonaux

Antalgiques & anesthésiques

Prémélanges médicamenteux

Vitamines

Autres classes thérapeutiques

Total

Existe-t-il un systéme de surveillance des importations ?
Existe-t-il un systéme de certification de la conformité des importations ?

- Véritas (Oui LINon
- SGS COui LINon
- Autre (précisez) :
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Procéde-t-on a des prélévements pour le contréle analytique des médicaments importés ?

OOui CONon

- Si Oui, les résultats des analyses de laboratoire ont-ils montré I’existence de
médicaments non conformes ? UOui [Non

S’agit-il de :

— principes actifs sous-dosés ? OOui [INon
— absence du principe actif indiqué ? LOui [INon
— principes actifs surdosés ? UOui [INon
— produits non identifiés ? OOui [INon
— produits dégradés ? OOui [INon
— produits autres que ceux indiqués sur I’emballage? LOui [INon

- Si Non, en I’absence de moyens de laboratoire, avez vous constaté 1’existence de
signes pouvant laisser penser a des contrefagons ou a des produits de mauvaise
qualité ? UOui [INon

- S’agit-il de :
— produits non actifs sur le terrain ? LOui [INon

— produits dont les caractéres organoleptiques sont suspects (odeur, couleur,
consistance, limpidité) ? LOui [INon

— formes galéniques présentant une stabilité particulierement mauvaise ?

— produits dont le conditionnement et/ou 1’étiquetage sont suspects ?

— produits dont le colt est anormalement bas ? UOui [INon
— produits présentant des signes anormaux de toxicit¢ ?  [Oui [INon

— autre (précisez) :

L’origine de ces contrefagons est-elle :
— une production locale ? UOui [INon

— une importation ? OOui [INon
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IV Distribution des médicaments vétérinaires
Les lieux agréés de vente en gros ou au détail sont-ils tous gérés par un vétérinaire ou un pharmacien
[lOui [ONon
Les pharmacies vétérinaires privées sont-elles controlées ? OOui [ONon

Existe-t-il une liste identifiant tous les points de vente autorisés de médicaments vétérinaires ?L1Oui [ONon

Quels sont les différents types de points de vente autorisés ?

— pharmacies d’officine vétérinaires LOui [INon
— grossistes répartiteurs UOui [INon
— dépots pharmaceutiques villageois LJOui [INon
— groupements d’éleveurs UOui [INon
— ONG / projets LJOui [INon
— Techniciens d’¢élevage ou infirmiers vétérinaires UOui [INon

— autres (précisez)

Le systeme d’inspection de la pharmacie vétérinaire exerce-t-il un controle sur les points de vente suivants ?

— pharmacies d’officine vétérinaires LOui [INon
— grossistes répartiteurs OOui [INon
— dépobts pharmaceutiques villageois UOui [INon
— groupements d’éleveurs OOui [INon
— ONG / projets Oui [INon
— Techniciens d’élevage ou infirmiers vétérinaires UOui [INon

— autres (précisez)

La réglementation prévoit-elle des contraintes a respecter sur ces points de vente en terme de :

— conditions de stockage LOui [INon

— conditions de transport UOui [INon

— délai de livraison a respecter LOui [ INon

— rotation des stocks (gestion des dates de péremption) UOui [INon

= AULES (PICCISCZ)
Un marché paralléle existe-t-il ? LOui [INon

- Si Oui, a-t-on évalué son pourcentage par rapport au marché officiel ?

UOui [INon
- Ce pourcentage est de : %

A-t-on identifié ses sources d’approvisionnement ? LOui [INon

- Si Oui, précisez : __
Le systeme d’inspection de la pharmacie vétérinaire exerce-t-il un contréle des médicaments vendus sur les
marchés paralléles ? OOui [ONon

Existe-t-il un systéme d’attribution de secteurs géographiques afin d’assurer une bonne couverture du territoire
national par les distributeurs en gros ? OOuwi [ONon

Des campagnes de sensibilisation sont-elles menées sur le terrain en vue d’informer les utilisateurs de
médicaments vétérinaires des risques li€s a I’'usage de médicaments provenant du secteur paralléle ?

OOui [CONon
- Si Oui, quels sont les supports utilisés ?
— presses locales UOui [INon
— diffusion de revues spécialisées UOui [INon
— radios locales LOui [INon
— réunions d’information a [Dinitiative de 1’administration, d’ONG, de
projets, de partenaires privés. UOui [INon

— diffusion de plaquettes d’information par les firmes pharmaceutiques
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— autres (précisez) :

Des défaillances au niveau de la distribution ont-elles été constatées dans certains secteurs géographiques ?
OOui [INon

- Si Oui, lesquelles ? (Précisez)
V Systéme de pharmacovigilance

Existe-t-il un systéme de pharmacovigilance des médicaments vétérinaires ? UOui [INon

Des campagnes de sensibilisation sont-elles menées sur le terrain en vue d’informer les utilisateurs sur les régles
de bonne utilisation des médicaments vétérinaires ? OOui [ONon

Y-a-t-il des cas signalés d’intoxication humaine :

-- par consommation de denrées alimentaires pouvant contenir des résidus de
médicaments vétérinaires ? UOui [INon

— par contact ou inhalation de médicaments vétérinaires (par exemple lors
de I’application d’anti-parasitaires externes) LOui [INon

-- Si Oui, ces cas ont-ils été mis en relation avec :

— des classes thérapeutiques particuliéres ? UOui [INon
— I’usage de médicaments issus du marché paralléle ? LJOui [INon
Des cas d’intoxications d’animaux par des médicaments vétérinaires ont-ils été signalés ? [Oui [INon

SiOui,aqui? ___
Les services vétérinaires ont-ils signalé des médicaments dont I’effet paraissait anormal ?
UOui [INon

- Si Oui, 4 qui ?

VI Bibliographie

Existe-t-il des travaux, des théses qui ont été consacrés a la qualité du médicament, au marché paralléle, au
marché de génériques, etc. ?

Joindre leurs références bibliographiques complétes S.V.P.

Nom :
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E-mail :
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ANNEXE 2

Guides d’entretien

A- Guide d’entretien avec les structures importatrices des médicaments vétérinaires
I. Identification

1. Nom et adresse de la structure

2. Titre du responsable

3. nombre et titre des employés

4

localisation

II. Modalités d’importation
1. Laboratoires fournisseurs (nom et origine)

type de contréle des médicaments avant leur commercialisation
classes thérapeutiques importées (estimation de la valeur annuelle)

procédure d’importation

vk wn

difficultés rencontrées.

1. Modalité de distribution
1. mode de vente (gros, demi-gros, détail ou les trois)

circuit de distribution
situation de la concurrence

2
3
4. existence d’un marché paralléle dans votre zone ?
5. vente hors des frontiéres nationales.

6

difficultés rencontrées.

B- Guide d’entretien avec les distributeurs de médicaments vétérinaires
I. Identification

1. non et adresse de la structure

2. type de structure

3. titre du responsable
4. localisation
5

nombre et titres des employés

I1. Modalités de distribution
sources d’approvisionnement

[

lieux de distribution

classes thérapeutiques commercialisées et leurs valeurs
type de clients

modalité de délivrance des médicaments

type de contrdle

difficultés rencontrées

R e I

activités autres que la distribution des médicaments vétérinaires.
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ANNEXE 3

Fiche d’identification d’un échantillon

LABORATOIRE DE CONTROLE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES (LACOMEY)
REGION DE PRELEVEMENT :
SECTEUR DE PRELEVEMENT :
NOM DE LA SPECIALITE :
NUMERO DE LOT :
FORME GALENIQUE :
PRINCIPE ACTIF :
CONDITIONNEMENT :
DATE DE PEREMPTION :
PAYS D'ORIGINE DU FABRICANT :

ENVIRONNEMENT DU MEDICAMENT AU MOMENT DU PRELEVEMENT :
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ANNEXE 4 : Conditions d’analyses par HPLC

- pH ajusté a 4.0 a 'aide de ' acide acétique
- compléter a 1000 ml avec EUP

Principes actif: Phiasze Mohile Solvant: d'extraction Caracteristigues Niveau de
de la colonme detection TV
HiPOy 0.02M/ACN (88/12;V) MeOH /EUP (50/50 ; V'V a 2% HCL ONYTX
y . MONOLITIC C18 360 nm
Oxytétracycline | HaPO40,02 M : 1000 ml de solvant d’extraction : 100 x 4.6 mm
2.7 ml de H3PO4 + EUP = 2000 ml - 500 ml MeOH
-20ml HCL
-480 ml EUP
MeOH/ ACN /EUP
Ivermectine (378/537.2/5;VIVIV) MeOH EROMASIL C18 254 nm
150 x 4.6 mm
ACN / Solution tampon pH 8
(42% [ 28% V/V)
Albendazole . MeOH /HCL (29/1:V/V) PHENOMEMEX 290 nm
Solution tampon pH 8 : 100 % 4 Goim £
- catbonate d'amwmonivm._......_..5 g
SEUP e 1000 ml
MeOH /PicBS (34 /66:V/V)
Diminazéne et | Solution Pic BS (1000ml) : _ KROMASIL C18 130
antipyrine -270 mg d.e peuta_ue su].f‘c-p.:qug acide sel de sodinm EUP 150 %4 6 mm =3 nm
- 15 ml acide acétique christallisable
-EUP
Solution d'acétate d’ammonium et EUP
- 7.71 g d’acétate d’ammoninm EROMASIL C18 220 nm
Isométamidmm | - 800 ml &’EUP ACN/EUP(25/75: VW) 130 x 4.6 mm

MeOH : Méthanol
ACN - Acétonitrile

H;POy : Acide phosphonque
HCL : Acide chlothydnique

mm ;. nanomeétre

N.B : on a utilis¢ les mémes conditions d analyses pour 1 albendazole et levamizole
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ANNEXE 5

Liste des échantillons analysés en fonction des lieux de prélévement

N° Principe(s) actif(s) Forme galénique Lieu de prélevement
547 | Oxytétracycline Solution injectable AGROVEKA Rubavu
551 | Oxytétracycline Solution injectable VET AGRI Rwamagana
573 | Oxytétracycline Poudre pour solution injectable | GOODMAN INTERNATIONAL
574 | Oxytétracycline Poudre pour solution injectable | GOODMAN INTERNATIONAL
671 | Oxytétracycline Solution injectable APSAR Musange
672 | Oxytétracycline Solution injectable ABAGI Karongi
673 | Oxytétracycline Solution injectable Vétérinaires ambulants Kicukiro
675 | Oxytétracycline Solution injectable Kangurwa AgroVet Rwemiyaga Nyagatare
676 | Oxytétracycline Solution injectable Rwemiyaga Nyagatare
677 | Oxytéracycline Solution injectable AGROVEPHAR Kabuga Kicukiro
678 | Oxytétracycline Solution injectable COPANGO Ngoma
679 | Oxytétracycline Solution injectable Nyanza
681 | Oxytétracycline Solution injectable AGROPHA Kamembe
682 | Oxytétracycline Solution injectable INTRAVET Gicumbi
685 | Oxytétracycline Solution injectable Rwemiyaga Nyagatare
686 | Oxytétracycline Solution injectable Ruhuha Bugesera
688 | Oxytétracycline Solution injectable PHARMAVET Gatuna,Gicumbi
689 | Oxytétracycline Solution injectable GWIZUMUSARURO Muhanga
690 | Oxytétracycline Solution injectable MUTARA VET CENTER Kicukiro
691 | Oxytétracycline Solution injectable CODERU Rubavu
713 | Oxytétracycline Solution injectable Ruhango
726 | Oxytétracycline Solution injectable INTRAVET SHOP Nyarugenge
557 | Ivermectine Solution injectable AGROPHA Rubavu
558 | Ivermectine Solution injectable INTRAVET Gicumbi
559 | Ivermectine Solution injectable Pharmacie Agro Vétérinaire Muhanga
661 Ivermectine Solution injectable Pharmacie Umwungeri Huye
664 Ivermectine Solution injectable CODIABU Nyamata Bugesera
692 | Ivermectine Solution injectable AGROVET Kicukiro
693 Ivermectine Solution injectable AGROTECH Nyarugenge
694 | Ivermectine Solution injectable Maison Vet Gasabo
695 Ivermectine Solution injectable Nyanza
696 | Ivermectine Solution injectable Ruhango
545 | Lévamisole Bolus Bwishyura Karongi
546 | Lévamisole Bolus INTRAVET Gicumbi
548 | Lévamisole Bolus VETAGRI Kigina Kirehe
552 | Lévamisole Bolus CODIABU Nyamata Bugesera
554 | Lévamisole Bolus Maison Vet Gasabo
555 | Lévamisole Bolus ABAGI karongi
561 | Lévamisole Bolus Marché Bugarama Rusizi
562 | Lévamisole Bolus Vétérinaires ambulants Kicukiro
563 | Lévamisole Bolus GWIZUMUSARURO Muhanga
564 | Lévamisole Bolus Pharmacie Umwungeri Huye
565 | Lévamisole Bolus Nyanza
701 | Lévamisole Bolus INTRAGRI Nyarugenge
702 | Lévamisole Bolus COPANGO Ngoma
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703 | Lévamisole Bolus AT VET Musange

706 | Lévamisole Bolus APSAR Musange

556 | Albendazole Bolus APSAR Musange

575 | Albendazole Bolus TROPISEM Nyarugenge

576 | Albendazole Bolus Vétérinaires ambulants Kicukiro

577 | Albendazole Bolus Pharmacie Umwungeri Huye

698 | Albendazole Bolus NGOBOKA Ruhuha Bugesera

699 | Albendazole Bolus Pharmacie Agro Vétérinaire Muhanga
700 | Albendazole Bolus AGROVEPHAR Rwamagana

704 | Albendazole Bolus Rwanteru Kirehe

705 | Albendazole Bolus COPANGO Ngoma

707 | Albendazole Bolus INTRAVET Gicumbi

708 | Albendazole Bolus ABAGI Karongi

709 | Albendazole Bolus AGROPHA Rubavu

710 | Albendazole Comprimes MUTARA VET CENTER Kicukiro
711 | Albendazole Bolus AGROPHA Kamembe

712 | Albendazole Bolus MS AGROVET SERVICES Ruhango
549 | Diminazéne et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | INTRAVET Gicumbi

553 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | INTRAGRI Nyarugenge

566 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | Veterinary pharmacy Ryabega Nyagatare
567 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | APSAR Musange

568 | Diminazéne et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | AGROVEKA Rubavu

569 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | Kangurwa AgroVet Rwemiyaga Nyagatare
572 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | Pharmacie Vet Nyagatare

715 | Diminazéne et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | AGROVEKA Rubavu

716 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | APAGEL Kabuga Kicukiro

717 | Diminazéne et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | AGROVET Kicukiro

718 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | COPANGO Ngoma

719 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | Pharmacie Umwungeri Huye

720 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | CODIABU Nyamata Bugesera

721 | Diminazéne et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | AGROPHA Kamembe

722 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | Bwishyura Karongi

723 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | GWIZUMUSARURO Muhanga

724 | Diminazéne et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | AGROVET kicukiro

725 | Diminazene et Antipyrine | Poudre pour solution injectable | CODIABU Nyamata Bugesera

570 | Isométamidium Poudre pour solution injectable | APSAR Musange

714 | Isométamidium Poudre pour solution injectable | AGROTECH Nyarugenge

571 | Isométamidium Poudre pour solution injectable | Pharmacie Vet Nyagatare
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ANNEXE 6

Résultats détails du contréle pharmaceutique des échantillons analysés

664 Ivermectine Solution injectable Limpide Limpide 9 mg/ml a 11 mg/ml 11 mg/ml C
692 Ivermectine Solution injectable Limpide Limpide 9 mg/ml a 11 mg/ml 11 mg/ml C
693 Ivermectine Solution injectable Limpide Limpide 9 mg/ml a 11 mg/ml K. gl NE
694 Ivermectine Solution injectable Riéspltiats des texts galéniques Limpide 9 mg/ml a 11Régidtiats dp dogggg«, Conclusion
695 Ivermectine Solution injectable Iq,i‘r‘rslgii‘(_}fnﬁnm Limpide Bl 9 mg/ml a 11 mg/ml 11 mg/ml C
696 Ivermectine Solution injectable Limpide - Limpide 9 mg/ml a 11 mg/ml 11 mg/ml C
5N | Lévamipgiigcipe(s) actif(s) Bolus___Forme galénique Limpidit¢ | BME2.9.5 | £ 30 1y | Limpidité | EM | Délitameng §ci | 795 me/bBfsultats | NC
547 | DasiselRline Bolion injectable Limpide PhE295[<30mn [Limpide Tc  [>30min__| 980 #200Rmatiolus | 335 mafmlius NE
544 | Diyavriseleline Solidon injectable Limpide PhE295|<30mn [|Limpide |cC >30 min 980 222008 olus 248 mg/mlius N€E
533 | Daxasuiaelkline Bowgee pour solution injectable Limpide PhE2.9.5|<30mn Limpide C > 30 min 980 a47RoiEgolus 234 mgjmhuq yC
534 | Daxasuaelkline Beldse pour solution injectable Limpide PhE2.9.5|<30mn Limpide 1 ¢ 20 min 55 s 980 %200t olus 498 mg/mius yC
67t | byasiselline Belsion injectable Limpide PhE2.9.5|<30mn Limpide C > 30 min 380 3 22(bmagMolus 18 m&ﬁi&].us NE
672 | Divasiseleline Boluion injectable Limpide PhE29.5|<30mn |Limpide |¢C > 30 min 980 322 08eMNolus 243 mg/mlius NE
623 | biwamisel@line Bolléion injectable Limpide PhE29.5|<30mn [Limpide T¢ >30min___| 900ai 109Amadbolus | 41 g/l NE
645 | bsyamiteleline Belusion injectable Limpide PhE2.9.5| <30 mn Limpide C > 30 min 90Q: @10l fmgibolus 193 mg/mius yC
626 | Diyasiselkline Bellusion injectable Limpide PhE29.5[<30mn [Limpide TcC >30min | 980 #ob@fmatiolns | 338 mg/mlius NE
677 | biyasrise)éline Belhusion injectable Limpide PhE295|<30mn |Limpide |¢C > 30 min 90% 410! fmafbolus 498 mg/miius NC
63% | Divastiselline Boluion injectable Limpide PhE29.5[<30mn |Limpide T¢ >30min | 990 #ob@fhmstiolus | 350 mg/mliug NE
639 | biyasiselline Bolléion injectable Limpide PhE29.5|<30mn [Limpide T¢ 22 min 125 | 980 2000fmetholus | 257 mg/mlius NE
683 | Dvasniselkline Belusion injectable Limpide PhE2.9.5 | <30 mn LCimpide | C > 30 min 2680 pobiPfpathiolus 336 mg/miilus N€E
682 | Divamwiaeleline Bellusion injectable Limpide PhE29.5[<30mn [Limpide TcC 13 min 135 | 980 dob®fmatiolus | 345 ma/ml) NE
685 | Qmiasyrline Blon injectable Lmpide  JPhE295|<30mn [EIMPIde € | 04 | 1428 Ak37Smmmmbs | 138 maiwholus €
686 | Quitasyrline Belon injectable Limpide  |PhE295|<30mn |LImMPIde  TC |, 03¢ | 969030smaiwhoins | 336 meiwholus Sc
658 | Quthtiasarline Belon injectable Limpide  [PhE295[<30mn  [Limpide  1C |15 500 | 148,42 1353 madmolus | 125 mefmholus €
689 | Qutétiasyrline Bllion injectable bmpide  [PhE29.5|<30mn [Limpide T[4 0 500 | 148,82 1853 megmoins | 136 oamholus €
699 | Qmdtasyrline Bolon injectable Limpide  [PhE295[<30mn [Lmpide TC [, . 5o |3336 43336 mpmmbs | d3dmemibolns | CC
699 | Quiasyrline Blion injectable Limpide  JPhE295|<30mn [LImpide TC |50  |98%01 @3dshwe/bolus | 333 mefmimois | NG
703 | Qutiisasygline Belon injectable mpide | PhB295[<30mn [MWPC € |5 30 |80 200%A0mebolus | 3agqupminonys | O
786 | Qutdirasygline Belion injectable mpide | PhB29.5[<30mn  [MWPIC |C |4 gps | 1960 @ 2F0methelus | sa8mpiminons | €
56% }Yﬁféﬂ@ﬁt}afe ]%%llllitﬁlon aneCtable leplde Ph E 295 S 30 mn leplde C SminS53s 225& nﬁl 217}5b @%/ﬁ%lus i@(mglmg bolus @
558 Tvermectine Solution injectable Limpide Limpide 9 mg/ml'a IT mg/ml 10 mg/ml C
559 Ivermectine Solution injectable Limpide AV Limpide 9 mg/ml a 11 mg/ml 11 mg/ml C
661 Ivermectine Solution injectable Limpide Limpide 9 mg/ml a 11 mg/ml 9,8 mg/ml C




707 kmm@um E%mge pour solution injectable PhE2.9.5 | <30 mn NC 8§ min 48 s 2250 %4 2750 mg/bolus 2533,4 mg/bolus C
571 PLEDQ 20-mn a Jz70 NE
708 Albendazole Bolus T E e = 13 min 46 s 136,8 a167, 2 mg/bolus | 159,9 mg/bolus
709 | Albendazole Bolus PhE2.95 | <30 mn C >30min | 2250 42750 mg/bolus | 2497,4 mg/bolus NC
710 | Albendazole Comprimes PhE2.9.5|<30mn C 14 min3 s 900 a 110mg/bolus 969 mg/bolus
711 | Albendazole Bolus PhE2.9.5| <30 mn C 9mind0s | 9004 110 mg/bolus 973,5 mg/bolus C
712 | Albendazole Bolus PhE2.95 | <30 mn C >30min | 225022750 mg/bolus | 2478.8 mg/bolus NC
Poudre pour solution injectable <30 mn C 0,945a1,155¢et1,179a | 0,710 et 1,284 NC

549 | Diminazéne et Antipyrine PhE2.9.5 1441 g/sachet g/sachet

Diminazene et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a 1,155t 1,179a | 0,722 et 1,219 NC
553 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE2.9.5|<30mn C 0,945a1,155et1,179a | 0,814 et 1,360 NC
566 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155et1,179a | 0,725 et 1,165 NC
567 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155¢et1,179a | 0,741 et 1,314 NC
568 1441 g/sachet g/sachet

Diminazene et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a 1,155t 1,179a | 0,805 et 1,150 NC
569 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE2.9.5|<30mn C 0,945a 1,155t 1,179a | 0,750 et 1,287 NC
572 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155¢et1,179a | 0,730 et 1,266 NC
715 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a 1,155et1,179a | 0,627 et 0,699 NC
716 1441 g/sachet g/sachet

Diminazene et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155et1,179a | 0,833 et 1,207 NC
717 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE2.9.5|<30mn C 0,945a 1,155et 1,179 a | 0,765 et 1,341 NC
718 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155et1,179a | 0,735 et 1,320 NC
719 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a 1,155et1,179a | 0,749 et 1,282 NC
720 1441 g/sachet g/sachet

Diminazene et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155et1,179a | 0,691 et 1,171 NC
721 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE2.9.5|<30mn NC 0,945a1,155et1,179a | 0,712 et 1,169 NC
722 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155¢et1,179a | 0,753 et 1,149 NC
723 1441 g/sachet g/sachet

Diminazéne et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a1,155et1,179a | 0,689 et 1,351 NC
724 1441 g/sachet g/sachet

Diminazene et Antipyrine Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C 0,945a 1,155et1,179a | 0,814 et 1,428 NC
725 1441 g/sachet g/sachet
570 | Isométamidium Poudre pour solution injectable PhE2.9.5| <30 mn C >85 % 75% C
714 Isométamidium Poudre pour solution injectable PhE29.5|<30mn C >85% 83% C
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SERMENT DES VETERINAIRES DIPLOMES DE
DAKAR

« Fidelement attaché aux directives de CLAUDE Bourgelat,
fondateur de I'Enseignement Vétérinaire dans le monde, je

promets et je jure devant mes Maitres et mes Ainés:

v’ d'avoir en tous moments et en tous lieux le souci de la dignité

et de I'honneur de la profession vétérinaire;

v’ d'observer en toutes circonstances les principes de correction et

de droiture fixés par le code déontologique de mon pays;

v’ de prouver par ma conduite, ma conviction, que la fortune
consiste moins dans le bien que 1'on a, que dans celui que 1'on

peut faire;

v’ de ne point mettre a trop haut prix le savoir que je dois a la
générosité de ma patrie et a la sollicitude de tous ceux qui
m'ont permis de réaliser ma vocation.

Que toute confiance me soit retirée s'il advient que je me

parjure. »

/
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ANALYSE DE LA DISTRIBUTION ET DE LA QUALITE DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
AU RWANDA

RESUME

Ce travail avait pour objectif I’analyse de la distribution et de la qualité des médicaments vétérinaires au
Rwanda. Cette étude a été conduite en deux phases dont une phase de terrain qui a consisté en une enquéte
sur le sujet de 1’étude et une phase de laboratoire consacrée au controle de la qualité des échantillons de
médicaments vétérinaires prélevés sur le terrain. Les résultats de ces deux phases révelent de nombreuses
lacunes dans la filicre des médicaments vétérinaires au Rwanda notamment :

v" Le vide juridique au niveau de la profession et de la pharmacie vétérinaires dans le pays ;

v Le développement d’un circuit non professionnel de distribution de médicaments vétérinaires ;

v' Le manque de séparation des activités de distribution en gros et de distribution au détail des

médicaments vétérinaires ;
v La multiplicité de sources d’approvisionnement ;

v La présence de médicaments vétérinaires non-conformes dans les deux circuits de distribution.

L’importance du médicament vétérinaire dans la protection sanitaire du bétail et la sécurité alimentaire du
consommateur des denrées alimentaires d’origine animale, doit amener les décideurs a le place parmi leurs
priorités dans le sous secteur de I’élevage. Dans les perspectives de développement de la profession
veterinaire, 1’¢laboration d’une législation adaptée sur la pharmacie vétérinaire doit étre pensée et ¢laborée en
tenant compte des particularités de la distribution des médicaments vétérinaires au Rwanda. Ainsi seulement
son application et les mesures d’accompagnement qui la rendront acceptable et la feront accepter par tous les
acteurs de la filieres, permettront au Rwanda de conduire une médicalisation raisonnée de son élevage tout en

veillant a la sécurité alimentaire des consommateurs.

Mots clés : Vétérinaire — Médicaments — Distribution — Controle — Qualité — Rwanda.

Adresse de I’ Auteur : Fabrice NDAYISENGA B.P 62 Gitarama — Rwanda

E-mail: fabriciosenga@yahoo.fr
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