
Résumé

La réglementation des technologies de la santé est un élément essentiel à 
tout système de santé opérationnel, car elle permet l’accès à des technologies 
garantissant qualité, sécurité et efficacité. Des changements récents en 
matière de développement de produits ont encouragé des initiatives visant 
l’élaboration de produits spécifiques pour  les maladies prédominantes dans 
les pays en développement. Bien que la perspective de nouvelles technologies 
de la santé indispensables soit encourageante, le succès de leur introduction 
dans les systèmes de santé nationaux nécessitera de nouvelles compétences 
ou capacités, des cadres politiques et réglementaires solides ainsi que des 
systèmes de surveillance de l’innocuité efficaces. Dans de nombreux pays à 
revenu faible et intermédiaire d’Afrique, ces capacités restent sous-développées. 
Les normes réglementaires diffèrent d’un pays à l’autre et peuvent poser des 
difficultés aux fabricants de technologies de la santé cherchant à introduire leurs 
produits sur les marchés nationaux. Des systèmes réglementaires renforcés et 
harmonisés en Afrique contribueraient à améliorer la prévisibilité et l’efficacité 
des autorisations de commercialisation, de sorte que les nouvelles technologies 
de la santé soient disponibles plus rapidement — améliorant ainsi leur accès 
et leur déploiement pour les patients dans le besoin. Cette note explicative se 
concentre sur les principales caractéristiques de la Loi type de l’Union africaine 
sur la réglementation des produits médicaux, qui a été récemment adoptée. La 
Loi type, élaborée avec le soutien de l’Access and Delivery Partnership (ADP = 
Partenariat pour l’accès et le déploiement), fournit un modèle aux États membres 
de l’Union africaine pour adapter les bonnes pratiques de réglementation des 
médicaments à leurs lois nationales et soutient la vision et les efforts de l’Union 
africaine pour promouvoir et accélérer l’accès aux nouvelles technologies de la 
santé pour les patients dans le besoin.
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Information sur l’ADP (Access and Delivery Partnership = Partenariat pour 
l’accès et le déploiement)

L’impact négatif de la tuberculose, du paludisme et des maladies tropicales négligées 
sur les résultats obtenus en matière de développement a débouché sur de nouvelles 
approches et partenariats pour s’attaquer aux insuffisances mondiales en matière 
de recherche et développement ainsi que d’accès aux technologies de la santé. 
Conformément à la mission du PNUD d’éradiquer la pauvreté et de réduire les 
inégalités et l’exclusion, une de ces initiatives est le partenariat stratégique entre le 
gouvernement du Japon et le PNUD qui favorise la recherche et le développement 
et accélère l’accès aux technologies de la santé pour la tuberculose, le paludisme 
et les maladies tropicales négligées (MTN). Ce partenariat comprend deux volets 
complémentaires, qui reflètent les objectifs du gouvernement du Japon en matière 
de santé mondiale et ceux du PNUD ; voir  : HIV, Health and Development Strategy 
2016–2021: Connecting the dots;

Le GHIT fund (Global Health Innovative Technology Fund) se concentre sur 
la promotion de l’innovation et de la recherche à travers le développement de 
médicaments, de diagnostics et de vaccins contre la tuberculose, le paludisme 
et les MTN. Le GHIT Fund stimule la recherche et le développement de nouvelles 
technologies de la santé en finançant des partenariats de recherche et de 
développement de produits entre des organisations japonaises et non japonaises.

L’ADP (Access and Delivery Partnership = Partenariat pour l’accès et le 
déploiement) vise à aider les pays à revenu faible et intermédiaire (PRFI) à renforcer 
leur capacité pour l’accès, le déploiement et l’introduction de nouvelles technologies 
de la santé concernant la tuberculose, le paludisme et les MTN.

Dirigé et coordonné par le PNUD, l’ADP est une collaboration unique entre le PNUD, 
le Programme spécial de recherche et de formation sur les maladies tropicales (TDR, 
coparrainé par l’UNICEF, le PNUD, la Banque mondiale et l’OMS) et PATH. En travaillant 
ensemble, les partenaires du projet tirent parti de l’expertise de chaque organisation 
pour fournir l’ensemble des compétences techniques nécessaires au renforcement 
des capacités dans les PRFI. L’ADP met l’accent sur la consultation, la collaboration et la 
mise en œuvre avec les gouvernements et les parties prenantes des pays partenaires 
qui travaillent à développer les capacités des PRFI pour l’accès et l’introduction aux 
nouvelles technologies.

Les nouvelles technologies de la santé sont définies de façon générale comme les 
médicaments, les outils diagnostiques et vaccins adéquats pour la prévention, le 
diagnostic, le traitement ou la guérison de la tuberculose, du paludisme et des MTN, 
n’étant pas encore disponibles sur le marché ou n’ayant pas encore été introduits dans 
les PRFI. L’introduction de nouvelles technologies de la santé peut représenter une 
charge pour les systèmes de santé existants, notamment en imposant de nouvelles 
normes en matière de réglementation, d’approvisionnement et de distribution des 
médicaments ainsi que de formation du personnel de santé. En conséquence, l’ADP 
axe son activité sur l’apport de compétences nécessaires aux parties prenantes des 
PRFI pour développer les systèmes et les processus requis pour accéder efficacement 
aux nouvelles technologies de la santé et les introduire auprès des populations dans 
le besoin.

L’ADP et le GHIT Fund sont tous deux financés par le gouvernement du Japon.

Copyright © UNDP/PNUD Avril 2017. Tous droits réservés.
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1  
Introduction

La tuberculose, le paludisme et les maladies tropicales 
négligées (MTN) sont des maladies liées à la pauvreté et aux 
inégalités, qui touchent les populations les plus pauvres et 
les plus vulnérables. La tuberculose est l’une des maladies 
transmissibles les plus mortelles au monde : en 2015, 10,4 
millions de personnes en sont tombées malades1, dont 2,7 
millions en Afrique2. Simultanément, il a été estimé que 750 
000 décès en Afrique en 2015 étaient dus à la tuberculose. 
Concernant le paludisme, 212 millions de cas ont été recensés 
dans le monde en 2015, dont 90% en Afrique. Le paludisme a 
causé 394 000 décès en Afrique, dont 74% étaient des enfants 
de moins de cinq ans3. Les MTN identifiées par l’Organisation 
mondiale de la santé (OMS) touchent des personnes dans 149 
pays du monde4, ce qui représente l’une des charges les plus 
lourdes parmi toutes les maladies infectieuses et parasitaires. 
Rien qu’en 2015, plus de 1,5 milliard de personnes auraient eu 
besoin d’une chimio prophylaxie préventive pour au moins l’une 
des cinq MTN ciblées par les traitements préventifs (filariose 
lymphatique, onchocercose, helminthiases transmises par le 
sol, schistosomiase et trachome)5. En Afrique, respectivement 
391 millions et 200 millions de personnes sont exposées aux 
deux MTN les plus prévalentes : la filariose lymphatique et la 
schistosomiase.

Malgré l’impact important de ces maladies, relativement peu 
de nouvelles technologies de la santé sont disponibles pour la 
tuberculose, le paludisme ou les MTN. De nombreux traitements 
actuels et tests diagnostiques de ces maladies sont dépassés 
ou manquent d’efficacité. Afin de redresser l’investissement 
insuffisant dans la recherche en santé pour des maladies comme 
la tuberculose, le paludisme et les MTN, des partenariats public-privé 
(PPP) et des partenariats de développement de produits (PDP) ont 
vu le jour pour financer la recherche et le développement. Leurs 
efforts commencent à apporter un certain nombre de nouveaux 
produits, y compris, par exemple, le premier vaccin contre le 
paludisme6. La plupart de ces investissements visent, en l’incluant 
dans leurs objectifs fondamentaux, à ce que le développement de 
ces nouvelles technologies devienne disponible et accessible le 
plus rapidement possible. 

Des systèmes de réglementation efficaces sont essentiels pour 
garantir la réalisation de cet objectif, dans la mesure où l’entrée 
rapide sur le marché de nouveaux produits et leur introduction 
auprès des patients sont des préoccupations centrales.

Le Programme de développement durable à l’horizon 2030 
reconnaît l’impact de la tuberculose, du paludisme et des MTN sur 
le développement. Par conséquent, l’objectif de développement 
durable (ODD) 3 sur la santé et le bien-être fixe l’objectif ambitieux 
de mettre fin aux épidémies de VIH/sida, de tuberculose, de 
paludisme et aux MTN d’ici à 20307. Comme les enjeux sanitaires 
sont interconnectés, lutter efficacement contre ces maladies 
contribuera à atteindre non seulement les objectifs de l’ODD 3, 
mais aussi ceux des ODD liés à la pauvreté et aux inégalités. À cette 
fin, l’ODD 3 souligne l’importance de promouvoir la recherche 
et le développement (R&D) pour de nouveaux médicaments et 
vaccins, ainsi que la nécessité d’assurer « l’accès à des services 
de santé essentiels de qualité et à des médicaments et vaccins 
essentiels sûrs, efficaces, de qualité et d’un coût abordable pour 
tous ». Dans la même veine, la vision du G-7 d’Ise-Shima pour 
la santé mondiale demande également des politiques visant à 
encourager le développement et l’accès aux produits médicaux 
pour les maladies qui ne sont pas traitées adéquatement par le 
marché8.

Pour aider les patients des pays à revenu faible et intermédiaire 
(PRFI), le partenariat entre le gouvernement du Japon et le 
Programme des Nations Unies pour le développement (PNUD) 
vise à établir des liens concrets entre la R&D et l’accès et le 
déploiement grâce aux initiatives complémentaires du GHIT 
Fund et de l’ADP.

Le GHIT Fund encourage la collaboration dans l’innovation et 
la R&D pour de nouveaux médicaments, vaccins et diagnostics 
pour la tuberculose, le paludisme et les maladies tropicales 
négligées; tandis que l’ADP soutient les efforts visant à renforcer 
les capacités des PRFI pour améliorer l’accès à ces nouvelles 
technologies de la santé et leur distribution aux patients dans 
le besoin. En effet, ces initiatives reconnaissent que se focaliser 
uniquement sur la R&D ne conduira pas automatiquement à 
l’introduction et à l’utilisation de nouvelles technologies de la 
santé dans les PRFI.	

Les antipaludiques et autres médicaments essentiels 
doivent être sûrs, efficaces et facilement accessibles aux 

communautés de la région.

Photo: UNDP/Natasha Scripture
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Dans ce contexte, cette note explicative se concentre sur les 
efforts dans la région africaine, en référence à l’initiative de 
l’Union africaine (UA), par l’intermédiaire de son agence de 
mise en œuvre, l’Agence de Planification et de Coordination 
du NEPAD (NPCA) pour optimiser l’accès à de nouvelles 
technologies de la santé et leur déploiement en garantissant 
leur qualité, sécurité et efficacité. L’UA est une union de 55 pays 
du continent africain visant à accélérer l’intégration régionale, 
tandis que la NPCA facilite et coordonne le développement de 
programmes et de projets prioritaires aux niveaux continental et 
régional9. Reconnaissant l’importance de disposer de systèmes 
de réglementation efficaces et uniformisés pour assurer l’accès 
aux nouvelles technologies de la santé, l’UA et la NPCA, en 
partenariat avec les principales parties prenantes, ont élaboré 
la Loi type de l’UA sur la réglementation des produits médicaux 
(la Loi type de l’UA).

Adoptée par les chefs d’État et de gouvernement de l’UA en 
janvier 2016, la Loi type fournit un modèle législatif complet 
pour les pays africains ; elle peut être adoptée et adaptée par les 
gouvernements nationaux et les communautés économiques 
régionales (CER) pour harmoniser les systèmes réglementaires et 
accroître la coopération Sud-Sud au sein de la région.

2  
Renforcer et harmoniser les systèmes 
de réglementation en Afrique

En règle générale, le cadre juridique et réglementaire national 
confère aux gouvernements le mandat de réglementer les 
produits médicaux par l’intermédiaire des autorités réglementaires 
nationales (ARN). Les ARN sont chargées d’assurer la sécurité, la 
qualité et l’efficacité des technologies de la santé. Souvent le 
mandat des ARN comprend également la réglementation des essais 
cliniques, la fabrication et la commercialisation des technologies 
de la santé, cependant la portée et l’étendue de ce mandat peut 
varier d’un pays à l’autre10.

Dans de nombreux États membres de l’UA, la capacité des 
systèmes réglementaires demeure limitée, en raison de ressources 
humaines et financières inadéquates, d’un personnel surchargé et 
de cadres politiques incomplets et incohérents11. En conséquence, 
de nombreuses ARN ont une capacité limitée pour approuver les 
médicaments en temps opportun et pour garantir des normes 
acceptables de qualité, sécurité et efficacité.

Un autre défi majeur pour assurer une réglementation efficace 
des produits médicaux dans de nombreux pays africains est la 
faiblesse ou l’obsolescence des cadres juridiques, ou encore 
l’existence de lacunes dans les cadres juridiques compétents. 
L’analyse de la NPCA a révélé que certains pays ont une 
législation conforme aux normes recommandées par l’OMS, 
alors que d’autres manquent d’exhaustivité ou n’ont pas de 

législation sur la réglementation des médicaments. Mise à part 
les entraves à une réglementation efficace au niveau national, 
les lacunes et les incohérences de la législation constituent 
un obstacle majeur à l’harmonisation et à la reconnaissance 
mutuelle au niveau régional12.

Les différences dans les normes d’application entre les pays 
signifient également que les chercheurs et les fabricants doivent 
faire face à plusieurs systèmes de réglementation pour enregistrer 
la même technologie de santé dans différents pays.

Malgré ces défis, des progrès significatifs ont été réalisés dans les 
États membres de l’UA pour renforcer les processus réglementaires, 
les capacités et les institutions. Le Programme pour l’harmonisation 
réglementaire des médicaments en Afrique (AMRH) soutient les CER 
africaines pour améliorer les normes réglementaires et accélérer 
l’enregistrement des médicaments essentiels grâce à un processus 
d’harmonisation13. L’AMRH a pour objectif à long terme de créer 
l’Agence Africaine des Médicaments qui sera chargée de superviser 
l’enregistrement d’une liste sélectionnée de médicaments et 
de coordonner les systèmes d’harmonisation régionaux sur le 
continent.

L’élaboration de la Loi type de l’UA doit être comprise dans le 
contexte de ces efforts généraux en faveur de l’harmonisation 
de la réglementation en Afrique. À cet égard, la Loi type de 
l’UA est un outil pour fournir des lignes directrices politiques 
et techniques aux États membres de l’UA lorsqu’ils examinent 
les lois nationales existantes, afin de se conformer aux normes 
internationales pour assurer une réglementation plus adaptée 
des produits médicaux. Bien qu’il ne s’agisse pas d’un document 
prescriptif, l’utilisation et la mise en œuvre de la Loi type de l’UA 
par les États membres de l’UA pour modifier ou promulguer une 
version appropriée au niveau national faciliteront le processus 
global d’harmonisation dans la région.

« L’Afrique a franchi une étape majeure dans 
l’accélération de l’accès aux médicaments sûrs, 
efficaces et de qualité nécessaires au traitement 
des maladies prioritaires en adoptant la Loi type 
de l’Union africaine sur la réglementation des 
produits médicaux. Le sommet des chefs d’État 
et de gouvernement de l’Union africaine qui s’est 
tenu à Addis-Abeba (Éthiopie) les 30 et 31 janvier 
2016 a adopté la Loi type en reconnaissance 
de la nécessité de promouvoir et de protéger la 
santé publique des citoyens africains. »

NEPAD Planning and Coordinating Agency (NPCA)/ Agence de 
planification et de coordination du NEPAD
« Les chefs d’État de l’Union africaine prennent une décision politique 
majeure pour améliorer la réglementation des médicaments et l’accès 
aux produits médicaux vitaux.»
e-alert, 1er Février, 2016.
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Commercialisation des technologies de la santé  : tous 
les produits médicaux doivent être enregistrés et avoir une 
autorisation valide pour être commercialisés et déployés. 
Les demandes d’autorisation seront examinées par l’autorité 
réglementaire nationale.

Licence : une personne ou une société peut fabriquer ou 
distribuer des technologies de la santé uniquement avec une 
licence de l’autorité réglementaire nationale.

Qualité et sécurité des technologies de la santé  : l’autorité 
réglementaire nationale sera responsable du suivi et de l’analyse 
des effets indésirables des technologies sanitaires enregistrées et 
essais cliniques, ainsi que du rappel et du retrait des produits de 
qualité inférieure. L’autorité réglementaire nationale effectuera des 
inspections concernant la qualité et la sécurité des technologies de 
la santé et des installations de fabrication. De plus, un laboratoire 
national de contrôle de la qualité sera établi pour la recherche, la 
formation et l’analyse des produits médicaux.

Essais cliniques : tout essai clinique avec des êtres humains doit 
être approuvé par un comité national d’éthique ou un comité 
d’examen institutionnel et autorisé par l’autorité réglementaire 
nationale.

Procédures d’appel : l’autorité chargée de superviser l’autorité 
réglementaire nationale (par exemple le Ministère de la santé) 
mettra en place un Comité d’appel administratif chargé 
d’examiner les affaires portées contre l’autorité réglementaire 
nationale.

3  
La Loi type de l’UA

Reconnaissant l’importance de systèmes réglementaires solides 
pour atteindre les objectifs doubles de promouvoir l’innovation 
et l’accès, l’ADP a collaboré avec l’UA et la NPCA pour développer 
la Loi type.

Cette collaboration a débuté dès l’origine de la Loi type, avec 
l’ADP et le PNUD apportant leur contribution à ce processus, 
notamment grâce au soutien d’experts techniques qui ont 
joué un rôle déterminant dans l’élaboration de la Loi type. La 
collaboration entre l’ADP, la Commission de l’UA et la NPCA se 
poursuit aujourd’hui, par le soutien de l’ADP au processus de 
mise en œuvre de la Loi type au niveau national.

La Loi type de l’UA, officiellement approuvée par les chefs d’État 
et de gouvernement africains lors du sommet de l’UA en janvier 
2016 à Addis Abeba (Éthiopie), vise à aider les pays africains 
à combler les lacunes et les incohérences de la législation 
réglementaire et à permettre une harmonisation14.

Elle repose sur le principe que chaque pays a une autorité 
réglementaire nationale autonome, mais que pour aborder 
les problèmes essentiels et promouvoir l’harmonisation et 
l’efficacité dans la région, les fonctions et normes clés qui doivent 
faire partie de tout régime réglementaire, ont été identifiées et 
incorporées, comme suit : 

Figure 1. Résumé des fonctions réglementaires de la Loi type de l’UA sur la réglementation des produits médicaux  
(avec la permission de NPCA)

4

5

2

1 3

Enregistrement et 
commercialisation 
des technologies 
de la santé

Attribution des 
permis de 
fabrication et de 
distribution 

Inspection de la 
qualité et sécurité 
des technologies 
de la santé et des 
sites de production 

La Loi type de l’union africaine (UA) est un cadre législatif qui 
répond à ces dé�s en  harmonisant les normes et les processus 
comme suit :

Autorisation des essais 
cliniques par un comité 
national d’Éthique établi 
ou comité d'examen 
institutionnel  

Supervision des 
procédures d’appel 
par un comité 
d’appel établi  

Lo
i Type - UA
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« Il s’agit de faire parvenir les bons produits – 
bons diagnostics, bons vaccins ou bons 
médicaments – aux bonnes personnes, en 
temps opportun et au bon prix, et de travailler 
avec les pays pour préparer le terrain. »

Mandeep Dhaliwal,
Directeur, Groupe VIH, Santé et Développement, PNUD

Une caractéristique unique du processus de création de la Loi 
type est l’étendue de la consultation et de la participation des 
parties prenantes à l’élaboration de la législation qui a eu lieu en 
2014Ð2015. Le processus de mise en place de la Loi type (voir 
figure 2) n’est pas un développement isolé mais est complété par 
des partenariats, des initiatives d’intégration régionale, l’intégration 
des bonnes pratiques mondiales en matière de réglementation 
des médicaments et un plan de fabrication pharmaceutique pour 
le continent. Ces éléments contribueront à assurer la pertinence 
et la durabilité de cette loi.

« Le but de cette Loi [type] n’est pas de prescrire 
ce que les États membres doivent faire. C’est 
pourquoi nous irons partout sur le Continent 
pour ... veiller à ce que cette Loi [type] soit 
largement consultative et que les Africains se 
l’approprient. »

Prof. Aggrey Ambali,

Chef du pôle Science, technologie et innovation du NEPAD (NSTIH 

= NEPAD Science, Technology and Innovation Hub)

Figure 2. Résumé des sept choses à savoir sur la Loi type de l’UA sur la réglementation des produits médicaux  
(avec la permission de NPCA)

Officiellement approuvée par 
les chefs d'État et de 

gouvernement africains au 
sommet de l'Union africaine 

(UA) à Addis-Abeba, en 
Éthiopie, en janvier 2016

La loi type de l'UA est disponible en 
quatre langues différentes. 

L'anglais, le français, le portugais et 
l'arabe pour s’assurer qu'elle soit 
appréciée dans les pays africains 

qui parlent des langues différentes

Renforce les compétences nationales en matière 
de réglementation des produits médicaux et 

promeut les autorités réglementaires nationales 
(ARN) autonomes. Les États membres de l'UA 

sont libres d’ajuster et d'adapter la Loi type de 
l'UA afin de se conformer à leurs principes 

constitutionnels et à leurs systèmes juridiques

Cadre législatif visant à guider les États 
membres de l'UA et les communautés 
économiques régionales (CER) dans 
l'harmonisation des systèmes de 
réglementation des produits médicaux

Développée à la suite du partenariat 
entre la Commission de l'Union 
africaine (CUA), l'Agence du NEPAD, le 
Parlement panafricain (PAP) et d'autres 
partenaires de coopération clés

    Choses à savoir
   sur la Loi type de

  l'Union africaine (UA)
 sur la réglementation des 

produits médicaux

Contribue au Plan de fabrication 
pharmaceutique pour l'Afrique 
(PMPA = Pharmaceutical 
Manufacturing Plan for Africa) de 
l'UA et à la Feuille de route pour 
une responsabilité partagée et une 
solidarité mondiale pour la riposte 
au sida, à la tuberculose et au 
paludisme en Afrique

Satisfait les bonnes pratiques en matière de 
réglementation des produits médicaux de 
l'Organisation mondiale de la Santé (OMS) et est 
conforme aux recommandations de l'OMS et aux 
normes internationales de sécurité et de qualité
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4  
Prochaines étapes: Mise en œuvre de la 
loi type de l’UA

Suite à l’adoption de la Loi type de l’UA, la NPCA, avec le soutien de 
ses partenaires, a commencé à mener des analyses situationnelles, 
des évaluations de besoins et des activités de plaidoyer pour 
déterminer les pays et régions pilotes et prioritaires.

La mise en œuvre au niveau national a nécessité une combinaison 
d’analyses de situation et de besoins, de plaidoyer et d’assistance 
technique. Un certain nombre de pays ont déjà utilisé la Loi type 
pour mettre à jour leur législation nationale. La Côte d’Ivoire, le 
Lesotho, les Seychelles, le Swaziland, la République-Unie de 
Tanzanie (Zanzibar) et le Zimbabwe ont utilisé la loi type de l’UA 
pour réviser leurs lois existantes.

L’objectif est d’avoir au moins 25 États membres de l’UA utilisant 
une version de la loi type de l’UA adaptée au contexte de leur 
pays d’ici 202015.

Des feuilles de route régionales pour la mise en œuvre de la Loi 
type ont également été élaborées ; lorsque cela est possible et 
approprié, les CER ont également commencé à harmoniser les 
normes réglementaires pour leurs pays membres.

L’AMRH est actuellement mis en œuvre au sein de la Communauté 
économique des États de l’Afrique de l’Ouest (CEDEAO)16, en vue 
d’adopter une position régionale pour promouvoir les adoptions 
nationales. La mise en œuvre de normes et d’outils harmonisés 
pour l’enregistrement des médicaments dans la Communauté 
d’Afrique de l’Est (CAE)17 est entrée en vigueur en janvier 201518, 
visant à faciliter l’autorisation de mise sur le marché des produits 
dans cinq des États partenaires. La CAE a également lancé un 
processus d’élaboration d’une politique pharmaceutique régionale 
et d’un projet de loi portant sur la création d’une commission de la 
CAE sur les médicaments et la sécurité alimentaire. Dans la région 
de la Communauté de développement de l’Afrique australe (SADC), 
les efforts d’harmonisation s’appuient sur l’initiative ZAZIBONA, un 
processus d’enregistrement collaboratif impliquant initialement la 
Zambie, le Zimbabwe, le Botswana et la Namibie, et récemment 
l’Afrique du Sud et le Swaziland19. Le modèle utilisé est basé sur le 
partage du travail d’évaluation des médicaments et d’inspection 
des sites de fabrication et des installations d’essai. Dans ces cas, la 
loi type de l’UA peut constituer un modèle utile pour faciliter le 
processus de renforcement et d’harmonisation des systèmes de 
réglementation.

5  
Systèmes réglementaires renforcés et 
harmonisés: Implications pour l’accès

Des systèmes réglementaires renforcés et harmonisés en Afrique 
augmenteront la prévisibilité et l’efficacité des autorisations de 
commercialisation, de sorte que de nouvelles technologies de santé 
innovantes puissent être déployées et utilisées plus rapidement, 
améliorant ainsi l’état de santé des patients dans le besoin. Il a été 
démontré que les initiatives régionales d’harmonisation peuvent 
éviter le dédoublement des examens réglementaires, accélérer 
les examens scientifiques adaptés aux risques-bénéfices, faciliter 
la reconnaissance mutuelle et accélérer l’accès. Par exemple, dans 
un projet pilote de démonstration pour l’évaluation régionale 
des demandes d’enregistrement de produits, menée en mars 
2014, les États partenaires de la CAE ont évalué conjointement les 
demandes et enregistré deux médicaments antipaludiques et trois 
médicaments génériques en moins d’un an. La procédure a été 
achevée 30 à 40% plus rapidement qu’à l’habitude, ce qui a permis 
de réaliser d’importantes économies de temps et d’argent20.

La Loi type de l’UA cherche à fournir un cadre pour guider 
les États membres de l’UA pour renforcer l’environnement 
réglementaire pour le déploiement de technologies de la santé 
sûres et efficaces. Elle sera un outil important pour promouvoir 
une approche intégrée et coordonnée de la réglementation 
des médicaments et faciliter l’introduction efficace et rapide 
des nouvelles technologies de la santé. La prochaine phase du 
processus implique un travail continu d’adaptation de la Loi type 
à travers l’Afrique, et pose les bases pour la création de l’Agence 
Africaine des Médicaments.

L’expérience de collaboration entre l’ADP et des entités régionales, 
telles que la Commission de l’UA et la NPCA, pour promouvoir la 
cohérence des politiques en matière d’accès et de déploiement, a 
commencé à porter ses fruits. Elle promet une approche coordonnée 
concernant l’innovation et l’accès à travers le renforcement et la 
professionnalisation de la réglementation des médicaments sur le 
continent. Ce sera un grand pas en avant dans la lutte contre les 
maladies en Afrique et pour aider les pays de la région à atteindre 
les objectifs de santé des ODD.

Administration massive de praziquantel 
aux écoliers exposés à la schistosomiase, qui est une maladie 

tropicale négligée importante en Afrique.

Photo: UNDP/Natasha Scripture
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Partenaires de l’ADP

Le Gouvernement du Japon

La collaboration entre le Programme des Nations Unies pour 
le développement (PNUD) et le gouvernement du Japon est 
un partenariat stratégique pour promouvoir la recherche et le 
développement et accroître l’accès aux technologies de la santé 
utilisées pour lutter contre les maladies tropicales négligées 
(MTN), la tuberculose et le paludisme.

Programme des Nations unies pour le développement 
(PNUD)

Le PNUD forge des partenariats à tous les niveaux de la société 
pour aider à construire des nations résilientes, afin de mener à 
bien une croissance qui améliore la qualité de vie de chacun. 
Présents dans quelque 170 pays et territoires, nous offrons une 
perspective mondiale et des connaissances locales au service 
des peuples et des nations.

Programme spécial de recherche et de formation 
concernant les maladies tropicales (TDR)

Le TDR est un programme mondial de collaboration scientifique 
qui aide à faciliter, soutenir et influencer les efforts de lutte contre 
les maladies de la pauvreté. Il est accueilli par l’Organisation 
mondiale de la santé (OMS) et est parrainé par le Fonds des 
Nations Unies pour l’enfance (UNICEF), le PNUD, la Banque 
mondiale et l’OMS.

PATH

PATH est une organisation non gouvernementale internationale 
qui encourage l’innovation transformatrice pour sauver des 
vies et améliorer la santé, en particulier chez les femmes et 
les enfants. PATH œuvre pour accélérer l’innovation sur cinq 
plateformes – vaccins, médicaments, diagnostics, équipements, 
et innovations des systèmes et services – qui exploitent une 
vision entrepreneuriale, une expertise scientifique et en santé 
publique, et une passion pour l’équité en santé. En mobilisant 
des partenaires dans le monde entier, PATH fait évoluer 
l’innovation et travaille avec des pays principalement d’Afrique 
et d’Asie pour répondre à leurs besoins essentiels en matière de 
santé. En collaboration avec les pays, PATH apporte des résultats 
concrets qui enrayent le cycle de santé précaire.		

Pour la recherche sur 
les maladies de la pauvreté  
UNICEF • PNUD • Banque mondiale • OMS

Au service 
des peuples

et des nations 

From the People of Japan
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