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INTRODUCTION 

Le projet de loi autorisant la ratification du Traité portant création de l’Agence 
africaine du médicament, adopté à Addis-Abeba, le 11 février 2019 a été adopté 
en Conseil des ministres le 15 septembre 2021.  Déposé sur le bureau de 
l’Assemblée nationale le 11 octobre 2021, ce projet de loi est affecté le 09 
novembre 2021 à la commission des relations extérieures et de la coopération 
pour étude au fond. 

La commission s'est réunie à cet effet, le 03 juin 2022 dans la salle de réunion au 
siège de l'Assemblée nationale, pour l’examen dudit projet de loi et le 21 
septembre 2022 pour l’adoption du rapport de l’étude au fond.  

Les travaux se sont déroulés sous la présidence de Madame BALOUKI 
Essossimna épouse LEGZIM, présidente de ladite commission.  

A participé aux travaux en qualité de représentant du gouvernement, le Professeur 
MIJIYAWA Moustafa, ministre de la santé, de l’hygiène publique et de l’accès 
universel aux soins. 

La commission est composée de : 

N° NOM PRENOMS TITRE 

1  Mme. BALOUKI         Essossimna épse LEGZIM       Présidente 
2  MM.  NAYONE    Dindiogue Denis        Vice-président 
3            ISSA-TOURE   Salahaddine        1er Rapporteur 
4  Mme. ABDOULAYE  Adjaratou        2e Rapporteur 
5  MM. ADZOYI       Kodzotsè        Membre 
6           AMADOU  Yérima Mashoud             " 
7           GNASSINGBE    Meyebine-Esso             " 
8            KABOUA   Essokoyo             " 
9           OBEKU      Beausoleil Romuald             " 
10           SANKOUMBINE  Kanfitine             " 

Les députés : ABDOULAYE, ADZOYI et SANKOUMBINE, membres de la 
commission, ont participé aux travaux. 

Ont également participé aux travaux :  

* au titre du ministère de la santé, de l’hygiène publique et de l’accès universel 
aux soins : 
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- MM. WOTOBE Kokou, secrétaire général ; 

-          NYANSA T. A. Atany, directeur de la pharmacie, du médicament et des 
laboratoires ; 

-          MALOU Koboyo, chef division médecine et pharmacopée traditionnelles 
à la direction de la pharmacie, du médicament et des laboratoires (DPML) ; 

-          ABALO Kossivi, chef division des affaires juridiques. 

* au titre de l’Ordre national des pharmaciens du Togo : 

- M. KPETO Koundé, président de l’Ordre national des pharmaciens du Togo.  

* au titre du ministère des affaires étrangères, de l’intégration régionale et des 
togolais de l’extérieur :  

- MM. TSOGBLO Kokou Mawoupemo, chargé d’études à la direction des 
affaires juridiques et contentieux ; 

- ANATE Gnouyorou, agent à la direction des affaires juridiques et contentieux.  

* au titre du ministère des droits de l'Homme, de la formation à la citoyenneté et 
des relations avec les institutions de la République: 
- Mme. NAYKPAGAH Ikadri, directrice p.i. des relations avec les institutions de 
la République. 

Ont assisté aux travaux : 

- MM. N'KOUE M'Madi et KOUWONOU Kodzovi Sébuabe, administrateurs 
parlementaires affectés à la commission des relations extérieures. 

Sont présents à l'adoption du rapport, les députés : BALOUKI, ISSA-TOURE, 
ADZOYI, AMADOU, GNASSINGBE et SANKOUMBINE. 

A également participé aux travaux, le député SONKA Gnandi, membre de la 
commission de la santé, de la population et de l’action sociale.  
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Le présent rapport est structuré comme suit:  

I- Analyse du projet de loi et du traité 

II - Discussions en commission 

I- ANALYSE DU PROJET DE LOI ET DU TRAITE 
 

A- ANALYSE DU PROJET DE LOI  

Le projet de loi est constitué de deux (02) articles qui ont pour objet d'autoriser la 
ratification du Traité portant création de l’Agence africaine du médicament, 
adopté à Addis-Abeba, le 11 février 2019. 

Selon les termes de l’exposé des motifs, la question de l’accès aux médicaments 
de bonne qualité est une préoccupation majeure pour l’ensemble des pays 
africains. Et pour cause, l’Afrique représente, à elle seule, un quart de la morbidité 
mondiale alors qu’elle ne produit que 3% des médicaments nécessaires pour 
répondre aux besoins de sa population.  

Cette situation est essentiellement due à la faiblesse et à l’absence de systèmes de 
réglementation des médicaments, constitués de cadres juridiques et 
réglementaires incomplets ou inefficaces.  

Or, le secteur pharmaceutique en Afrique est en plein essor et offre d’énormes 
opportunités de création d’emplois accompagné d’une réduction des coûts de 
production par rapport aux produits importés. Ainsi, l’avènement de la Zone de 
libre-échange continentale africaine constitue à cet égard un important atout qui 
favorisera la création d’un véritable marché africain du médicament et permettra 
de réaliser des économies d’échelle pour une production continentale répondant 
aux besoins de plus en plus croissants des populations avec une accentuation 
consécutive à la crise sanitaire liée à la pandémie de Covid-19. 

Conscient de ce fait et dans la perspective de doter le continent d’un cadre 
réglementaire efficace et efficient afin d’accroître la résilience des systèmes de 
santé et de mieux se préparer aux crises futures, les Etats membres de l’Union 
africaine ont adopté, le 11 février 2019 à Addis-Abeba en Ethiopie, le traité 
portant création de l’Agence africaine du médicament dont la mise en œuvre et 
l’opérationnalisation augmentera la capacité des Etats à répondre rapidement aux 
crises sanitaires actuelles et futures.  

Ce traité a pour objectif de faciliter une réaction coordonnée à l’échelle 
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continentale face aux crises sanitaires, de surveiller et d’atténuer le risque de 
pénurie de médicaments et de dispositifs médicaux critiques, de proposer des 
conseils scientifiques sur les médicaments susceptibles de prévenir, diagnostiquer 
ou traiter les maladies à l’origine de ces crises. Il facilitera également la 
coordination des essais cliniques, y compris des vaccins. 

 

B- LE TRAITE 
 
Le Traité portant création de l’Agence africaine du médicament est constitué d’un 
préambule et d’un dispositif de quarante et un (41) articles répartis en six (06) 
parties. 
 

1- Le préambule 

Selon les termes du préambule, les Etats membres de l’Union africaine 
réaffirment que les produits médicaux de qualité, sûrs et efficaces sont essentiels 
à la santé et à la sûreté des populations africaines. 

Ils énoncent que la faiblesse des systèmes de réglementation a favorisé la 
circulation de produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés dans de 
nombreux États membres de l'Union africaine et que l'existence de ces produits 
de qualité inférieure et falsifiés présente un risque pour la santé publique, nuit aux 
patients et sape la confiance dans les systèmes de prestation de soins de santé. 

Les Etats membres sont conscients des défis que pose l'indisponibilité des 
médicaments et des vaccins durant les urgences de santé publique de portée 
internationale et que celle-ci a posé, en particulier, durant la récente épidémie de 
maladie à virus Ébola en Afrique, ainsi que la concomitante pénurie de produits 
médicaux candidats pour des essais cliniques. 

Ils sont par ailleurs désireux d'utiliser des ressources institutionnelles, 
scientifiques et réglementaires du continent pour améliorer l'accès à des 
médicaments sans risques, efficaces et de qualité ; et conscients de la création de 
l'Initiative d'harmonisation de la réglementation des médicaments en Afrique en 
2009, sous la direction et l'orientation de l'Agence du NEPAD, travaillant de 
concert avec les communautés économiques régionales et les organisations 
sanitaires régionales, afin de faciliter l'harmonisation des critères et des pratiques 
réglementaires parmi les États membres de l'UA et de leur permettre ainsi 
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d'atteindre des normes internationalement acceptables et de fournir un 
environnement réglementaire favorable pour la recherche et le développement 
pharmaceutiques, la production locale et le commerce à travers les pays du 
continent. 

Ils saluent le lancement et la mise en œuvre ultérieure de Programmes 
d'harmonisation de la réglementation des médicaments, ainsi que les efforts 
consentis en leur sein et conjointement par la Communauté d'Afrique de l'Est 
(EAC), la Communauté économique des États de l'Afrique de l'Ouest (CEDEAO) 
et l'Union économique et monétaire ouest-africaine (UEMOA), ainsi que la 
Communauté de développement de l'Afrique australe (SADC). 

Les Etats membres reconnaissent l'existence d'autres initiatives de coopération, à 
l'instar de celle entre la Communauté économique des États de l'Afrique centrale 
(CEEAC) et l'Organisation de coordination pour la lutte contre les endémies en 
Afrique centrale (OCEAC) pour la mise en œuvre du programme d'harmonisation 
de la réglementation des médicaments en Afrique centrale, ainsi que de la 
collaboration et de l'harmonisation régionale en Afrique du Nord-Est sous le 
leadership de l'Autorité intergouvernementale pour le développement (IGAD). 

Il notent par ailleurs l'engagement pris par les ministres africains de la santé au 
cours de leur première réunion qui s'est tenue le 17 avril 2014 à Luanda, en 
Angola, organisée conjointement par la Commission de l'Union africaine et 
l'Organisation mondiale de la Santé pour accorder la priorité à l'investissement 
dans le développement des capacités de réglementation, poursuivre les efforts de 
convergence et d'harmonisation de la réglementation des produits médicaux dans 
les Communautés économiques régionales, et allouer suffisamment de ressources 
à la mise en place de l'Agence africaine du médicament et à l'approbation 
ultérieure de la création du groupe de travail de l'Agence censé mener à bien le 
processus. 

Ils rappellent la Déclaration de la Conférence de l'UA Assembly/AU/Decl.2(XIX) 
de juillet 2012 sur le rapport du Comité d'action des chefs d'États et de 
gouvernement de l'Observatoire du SIDA en Afrique (AWA) faisant de l'initiative 
d'harmonisation de la réglementation des médicaments en Afrique la base de la 
mise en place de l'Agence africaine du médicament et la Décision Assembly/AU/ 
Dec. 589 ( XXVI ) de  janvier 2016 sur le 1 er CTS sur la Justice et les questions 
juridiques, doc.EX.CL/935 ( XXVIII ) dans laquelle la Conférence a adopté    la 
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loi type de l'UA sur la réglementation des produits médicaux comme un 
instrument devant guider les États membres dans la promulgation ou la révision 
des lois nationales sur les médicaments, et comme un appel aux États membres à 
signer et à ratifier ledit instrument juridique, le cas échéant, le plus rapidement 
possible afin de permettre son entrée en vigueur. 

Les Etats membres sont enfin  convaincus que les efforts de coordination de 
l'initiative de renforcement et d'harmonisation des systèmes réglementaires sous 
l'autorité de l'Agence africaine du médicament amélioreront le contrôle et la 
réglementation souverains des produits médicaux qui permettront aux États 
membres de l'Union africaine d'assurer une protection efficiente et efficace de la 
santé publique contre les risques liés à l'utilisation de médicaments de qualité 
inférieure et falsifiés, et faciliteront l'approbation rapide de produits répondant 
aux besoins sanitaires de la population africaine, particulièrement en ce qui 
concerne les maladies qui affectent l'Afrique de façon disproportionnée.  

2- Le dispositif 
 

Le Traité portant création de l’Agence africaine du médicament contient quarante 
et un (41) articles répartis en six (06) parties. 

La première partie constituée des articles 1er à 6 porte sur l’institution et ses 
objectifs. 

La deuxième partie regroupant les articles 7 à 9 est relative au statut de l’agence 
et de son personnel. 

La troisième partie qui couvre des articles 10 à 25 porte sur l’administration et le 
cadre institutionnel. 

La quatrième partie composée des articles 26 et 27 traite des dispositions 
financières. 

La cinquième partie regroupant les articles 28 à 30 porte sur les relations de 
l’institution avec l’Union africaine, les Etats membres, ainsi que d’autres 
institutions partenaires. 

La sixième partie constituée des articles 31 à 41 est relative aux dispositions 
finales. 
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II- DISCUSSIONS EN COMMISSION  

Les discussions en commission ont porté aussi bien sur l’exposé des motifs du 
projet de loi de ratification que sur le contenu du traité. 

Au cours des débats, les députés ont posé des questions auxquelles le représentant 
du gouvernement et ses collaborateurs ont apporté des réponses. 

 

Q1- Quel est l’état de ratification du présent Traité ? 
 
Réponse : Conformément à l’article 38 du traité, il entre en vigueur trente (30) 
jours après le dépôt du quinzième (15ème) instrument de ratification. 
 
A ce jour, sur vingt-neuf (29) Etats signataires, 22 ont ratifié le Traité.  
 
Le traité est donc déjà entré en vigueur. 
 

Q2- Existe-t-il une structure de régulation des médicaments au niveau de 
l’UEMOA et de la CEDEAO ? 
 

Réponse : Il n’existe pas encore de structure de régulation des médicaments au 
niveau de l’UEMOA et de la CEDEAO, mais les autorités de régulation 
pharmaceutique des Etats membres travaillent pour y parvenir.  
 

A l’instar de l’Europe, les Etats ont commencé par harmoniser les législations et 
les organes ou structures indispensables dans les procédures des autorisations de 
mise sur le marché des médicaments (AMM). Le Togo a mis en place les organes 
indispensables pour réguler les AMM (Comité des experts pour l’évaluation des 
dossiers d’AMM, Commission Nationale d’Enregistrement des Médicaments, 
etc…).  
 

L’une des recommandations de l’UEMOA (art 3 de la directive NO 06/2020 du 
28/09/2020), de la CEDEAO et du traité de l’AMA (art 5 de la loi type de l’UA 
sur la règlementation des produits médicaux et le préambule du traité de l’AMA) 
est aussi de faire migrer les directions des pharmacies vers des structures 
autonomes appelées Autorités de Régulation Pharmaceutique (ARP) : le Togo 
travaille activement pour parvenir à l’autorité togolaise de régulation 
pharmaceutique (ATRP).   
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Aujourd’hui, les Etats membres ont commencé les évaluations conjointes pour 
développer un apprentissage commun et établir la confiance. L’étape suivante sera 
la mise en place de cette structure commune de régulation des médicaments au 
niveau de la CEDEAO qui est la communauté économique régionale (CER) 
reconnue par l’UA.  
 

Q3- Existe-t-il au plan national, une structure de réglementation des produits 
pharmaceutiques ? Qu’en est-il des produits médicaux traditionnels ? 
 

Réponse : Sur le plan national, la structure de règlementation pharmaceutique est 
la Direction de la pharmacie, du médicament et des laboratoires (DPML). 
 

L’évaluation des produits médicaux traditionnels est en développement et le 
secteur est en train d’être organisé. Les praticiens de la médecine traditionnelle 
sont en train d’être structurés (niveaux périphérique, intermédiaire et central) et 
formés sur les aspects des brevets, du cheminement vers les différentes catégories 
(catégories 1, 2, 3 ou 4) de médicaments traditionnels améliorés selon les 
référentiels existants (OMS ou OAPI), de la collaboration avec la médecine 
moderne, etc… 
 

Il existe à la DPML une division de la médecine et de la pharmacopée 
traditionnelle chargée de ce secteur. 
 

Q4- Quels sont les critères à remplir pour l’ouverture d’une officine 
pharmaceutique au Togo ? 
 

Réponse : Les conditions d’exercice de la profession de pharmacien sont fixées 
par la loi No 2009- du 15 mai 2009-007 portant Code de la santé publique (CSP) 
en République togolaise (Titre III, art 385 à 490). 
 

Les critères à remplir pour l’ouverture d’une pharmacie privée au Togo sont 
portés par le décret No 2011-177/PR du 30/11/2011 fixant les conditions de 
délivrance de la licence d’ouverture et de transfert d’une officine de pharmacie 
privée et les arrêtés No 0214/2012/MS/DGS/DPLET du 25/10/2012 et 
0219/2012/MS/DGS/DPLET du 06/11/2012. 
 

Les critères peuvent être résumés comme suit : 
- le demandeur doit avoir le diplôme de docteur d’Etat de pharmacie ; 
- critères liés au site d’implantation : distance de 400 m au moins entre 2 

pharmacies et une pharmacie pour 10 000 habitants) ; 
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- critères liés au local qui doit accueillir la pharmacie et qui doit correspondre 
à des normes ; 

- l’agrément est « intuitu personae » et octroyé pour 5 ans renouvelable sur 
demande ; 

- si le pharmacien décède, ses héritiers sont tenus de renvoyer l’agrément ;  
- un pharmacien ne peut ouvrir qu’une pharmacie privée. 

 

Q5- Le Togo dispose-t-il des structures techniques nécessaires pour contrôler la 
qualité des médicaments ? 
 

Réponse : Les contrôles des médicaments sont d’abord documentaires. Les 
dossiers techniques des médicaments sont théoriquement organisés en cinq (05) 
modules dont le module 1 est le dossier administratif. Et les médicaments 
voyagent toujours avec au moins une partie de ce dossier administratif dans lequel 
se trouvent certains éléments, tel le certificat du produit pharmaceutique (CPP) 
comparable à un passeport. Les autres modules (2 à 5) complètent les 
caractéristiques spécifiques du médicament en cas d’évaluation approfondie d’un 
initié. 
 

En cas de doute, l’expertise du laboratoire de contrôle des médicaments peut être 
sollicitée, mais il n’est pas indispensable que tous les pays aient leur propre 
laboratoire de contrôle pour tous les types de produits, parce qu’un laboratoire de 
contrôle de qualité des médicaments (LCQM) « coûte cher » par essence. A titre 
d’exemple, le Togo sous-traite certains laboratoires au Ghana, en France, au 
Canada.  
 

Le Togo possède néanmoins un laboratoire de contrôle de qualité des 
médicaments (LCQM) de niveau 1 qui reste à être mis aux normes sur certains 
aspects comme les équipements et la formation : grâce à l’Organisation Ouest 
Africaine de la Santé (OOAS), une convention a été signée en mars 2022 avec le 
Ministère de la santé, de l’hygiène publique et de l’accès universel aux soins 
(MSHPAUS) pour la réalisation de certaines activités. 
 

Il existe aussi une forme de contrôle naturel du circuit du médicament qui est 
exercé par aussi bien les professionnels du médicaments (DPML, grossiste-
répartiteurs, pharmacies privées, …) que durant le contrôle à l’importation et à 
l’exportation (DPML, douanes, Unité mixte de contrôle des conteneurs (UMCC), 
police des frontières, …). 
A l’international, Interpol et l’Organe International de contrôle des Stupéfiants 
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sont des partenaires de travail.      
 

Q6- Quel rapport existe-t-il entre l’Agence africaine du médicament (AMA) et 
l’Organisation africaine de la propriété intellectuelle (OAPI) en matière de 
la délivrance des brevets de fabrication d’un médicament ou d’une 
procédure médicale ?  
 

Réponse : L’AMA est l’instrument de l’UA chargé d’établir un système efficace 
et efficient de réglementation et de contrôle des produits médicaux et de veiller à 
ce que ces produits répondent aux normes requises de sécurité, d’efficacité et de 
qualité.   
 

L’OAPI est un organisme intergouvernemental regroupant 17 Etats africains dont 
le Togo, chargé de protéger de manière uniforme les droits de propriété 
intellectuelle sur les territoires de ces Etats, notamment par la délivrance de titres 
de protection des droits de propriété intellectuelle. 
 

Si à priori il semble ne pas exister de rapport entre les 2 institutions, la base de 
données de l’OAPI peut permettre à l’AMA de trancher des litiges sur les brevets.  
 

Q7- Face à une crise sanitaire, telle une pandémie, l’AMA est-elle habilitée à lever 
le brevet d’un médicament afin de rendre ce médicament plus accessible ?  
 

Réponse : Les brevets et les sujets relatifs à la levée des brevets sont complexes 
et font toujours appel à une expertise très spécialisée parce qu’ils drainent avec 
eux des intérêts dépassant les Etats pris individuellement. 
 

Mais nous pouvons affirmer sans risque de nous tromper qu’il s’agit aussi d’un 
rapport de force et que de ce point de vue, un organisme comme l’UA, avec le 
nombre d’Etats adhérents, est capable de se faire entendre. 
 

Q8- Quelles sont les structures autorisées à importer les médicaments au Togo ? 
 

Réponse : Au Togo, n’importe pas des médicaments qui veut ! 
 

Il y a les structures possédant un agrément du MSHPAUS. A ce titre on distingue : 
- Les grossistes-répartiteurs qui ont l’obligation d’importer tous les 

médicaments possédant une AMM. Les grossistes répartiteurs sont au 
nombre de six (06) y compris la CAMEG-Togo qui est le « bras armé » du 
gouvernement pour la disponibilité des médicaments dans les formations 
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sanitaires publiques. 
- Les grossistes-dépositaires qui peuvent importer des médicaments 

fabriqués par 2 ou 3 fabricants au plus, mais qui ne peuvent vendre qu’aux 
grossistes-répartiteurs ; 

- Les formations sanitaires (pharmacies privées, hôpitaux, …) dans des 
conditions et pour des quantités qui sont encadrées. 

Dans tous les cas et même en cas d’agréments valables, les produits de santé objets 
de l’importation doivent avoir obtenus une autorisation d’importation pour entrer 
au Togo. 
   

Q9- Comment se fait la gestion des produits pharmaceutiques périmés au Togo ? 
 

Réponse : C’est une gestion encore imparfaite ne respectant pas toujours les 
normes standardisées de destruction relatives aux molécules à détruire et/ou à 
l’environnement. Mais le MSHPAUS y travaille avec l’acquisition notamment 
d’incinérateurs et d’autres outils à répartir sur toute l’étendue du territoire. 
 

Q10- De plus en plus de tradi-thérapeutes utilisent les services des radios et 
télévisions privées pour vanter leurs médicaments qui ne sont pas 
homologués. Quelles sont les dispositions que le gouvernement compte 
prendre pour mettre fin à ces pratiques ?  
 

Réponse : La publicité sur les produits de santé est encadrée par les articles 329 
à 344 de la loi N° 2009/007 du 15 juin 2009 portant Code de la santé publique en 
République togolaise. 
 
Des concertations ont lieu depuis un moment avec le MSHPAUS sur un avant-
projet de textes porté par le Ministère de la communication pour mieux encadrer 
la publicité au Togo. 

 

 

 

 

 



CONCLUSION

Lors de la 32e conférence des chefs d'Etat et de gouvernement africains, membres
de l'Union africaine tenue le 11 février 2019, le Traité portant création de
l'Agence africaine du médicament (AMA) a été adopté. Ce traité acte la création
de l'AMA et définit les objectifs, principes, et fonctions de l'agence et de ses
membres.

L'AMA vise à promouvoir la santé des Africains en travaillant avec les États
membres et les CER afin de garantir que les produits médicaux sont abordables,
accessibles, sûrs, efficaces et de bonne qualité.

La ratification de ce traité par le Togo lui permettra non seulement de renforcer
sa politique pharmaceutique, maillon essentiel de la couverture sanitaire
universelle, afin de mieux répondre aux besoins des couches-vulnérables mais
également à la réalisation des objectifs déclinés dans l'axe 1 de la feuille de route
gouvernementale intitulé « consolider le développement social et renforcer les
mécanismes d'inclusion ».

Il lui permettra, en outre, de lutter efficacement contre les médicaments de qualité
inférieure et falsifiés conformément à la politique sanitaire du Togo, ainsi que
l'initiative de Lomé, lancée le 18 janvier 2020.

Pour ces raisons, la commission recommande à la plénière d'autoriser la
ratification du traité portant création de l'agence africaine du médicament, adopté
à Addis-Abeba, le Il février 2019.

Le présent rapport est adopté le 21 septembre 2022 à l'unanimité des membres
présents de la commission.

Pour la commission,

Le 1er Rapporteur, La Présidente,
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