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PRISE EN CONSIDERATION DES DROITS DE PROPRIETE INTELLECTUELLE
DANS LESACTIVITES DE REGLEMENTATION ET DE CONTROLE :
ACTIVITES DE L' AGENCE NATIONALE NIGERIANE POUR L’ ADMINISTRATION
ET LE CONTROLE DES PRODUITS ALIMENTAIRES ET PHARMACEUTIQUES
(NAFDAC)

INTRODUCTION

Le theme “Prise en considération des droits de propriété intellectuelle dans les activités de
réglementation et de contrdle de laNAFDAC” permettrad’illustrer les activités relatives aux
droits de propriété intellectuelle déployées par I’ Agence nationale pour |’ administration et e
contrdle des produits alimentaires et pharmaceutiques (NAFDAC) dans I’ exercice de son
mandat de réglementation et de contrdle des denrées alimentaires, des substances
pharmaceutiques et d’ autres produits. Ces activités s'inscrivent dans le cadre de la politique
du gouvernement fédéral visant a garantir une santé publique optimale tout en assurant la
promotion de I’ investissement individuel privé. LaNAFDAC n’oublie pas les dispositions de
I” Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
(Accord sur les ADPIC), qui n’a pas encore été transposé dans le systéme juridique national
du Nigéria. En tout état de cause, I’ agence prend les mesures qui S’ imposent pour remplir
effectivement la mission de préservation de la santé publique qui lui incombe en vertu de ses
lois d’ habilitation et de la politique nationale.

Dans le domaine de la propriété intellectuelle, les marques et les brevets influent sur la
fonction de réglementation et de contréle del’ agence. Sans étre principalement axées sur

I” application des droits de propriété, les préoccupations de I’ agence concernent la fagon dont
les litiges dans ces domaines influent sur ses responsabilités premiéres. Etant donné que ses
fonctions réglementaires s exercent sur les produits, I’ agence attache une grande attention aux
guestions relatives aux marques, qui servent alesidentifier. Lacharge dela preuve incombe
toutefois au requérant. Du point de vue réglementaire, le caractere distinctif constitue

I’ essence d’ une marque valable. Toute dérogation a ce principe ne peut entrainer gue
confusion et déni du droit d’ information des consommateurs.

Les brevets qui portent essentiellement sur des médi caments sont reconnus dans la mesure ou
ils sont conformes ala politique nationale dans ce domaine. Cette politique a pour principaux
objectifs de favoriser ladistribution de médicaments efficaces, sirs et a des prix abordables
pour répondre aux besoins de la population dans son ensemble et de s assurer de laqualité et
de I’ utilisation rationnelle des médicaments.

La substitution ou la contrefagon de produits réglementés découle directement d’ atteintes a
des droits de propriété intellectuelle. La prévalence des atteintes a ces droits et |a nécessité
d assurer le bon fonctionnement du régime de la propriété intellectuelle militent en faveur de
lamise en cauvre d’ activités d' application des droits dans un cadre réglementaire.
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LE CADRE REGLEMENTAIRE

L’ Agence nationale pour I’ administration et e contréle des produits alimentaires et
pharmaceutiques (NAFDAC) est une personne morale constituée par laloi de 1993 portant
création de laNAFDAC, qui figure dans le Recueil deslois de la Fédération du Nigéria

de 2004.

En vertu de saloi d’ habilitation, laNAFDAC a notamment pour mission de réglementer et de
contréler I'importation, I’ exportation, lafabrication, la promotion, ladistribution, la vente et

I’ utilisation de produits alimentaires, pharmaceutiques et cosmétiques, d' appareils médicaux,
d eau minérale et de produits chimiques, dénommeés produits réglementes.

L’ agence est également chargée de procéder al’ enregistrement des produits réglementes.
A et égard, elle est amenée a prendre en considération les droits de propriété intellectuelle
dans |’ évaluation des données et des produits soumis a autorisation de mise sur le marche.

En vertu des dispositions des différents reglements et principes directeursrelatifs a

I’ enregistrement, la présentation de preuves de la propriété d’ une marque est un préalable a
I’ enregistrement de produits réglementés sous marque. Toutefois, en cas de conflit entre un
droit attaché a une marque et toute disposition ou exigence appliquée par I’ agence, cette
derniere prévaut (probléme des marques d’ aspect ou de consonance similaire). |l s'agit de
donner al’ agence les moyens de s acquitter effectivement de son mandat, qui consiste
essentiellement a protéger les consommateurs en veillant ala securité, al’intégrité, ala
qualité et al’ étiquetage approprié des produits réglementés.

Consciente que la contrefacon et la diffusion de produits contrefaits constituent un probleme
de santé publique autant qu’ une atteinte aux droits de propriété intellectuelle, I’ agence
dispose, dans le cadre de sa Direction générale chargée de |’ application des droits, d’ une force
de police dont la responsabilité est de veiller au respect des reglements et principes directeurs
qu'elle édicte. Ses agents ont pour mission d’ arréter toute personne soupgconnée d’ atteinte ala
|égislation nationale sur la contrefacon et de réunir les pieces de I’ instruction pour |’ équipe
juridigue de I’ agence.

MESURES PRISES PAR LA NAFDAC POUR LUTTER CONTRE LA CONTREFACON
DE PRODUITS REGLEMENTES ET PROTEGER LES DROITS DE PROPRIETE
INTELLECTUELLE

CAMPAGNES DE SENSIBILISATION DU PUBLIC

En vertu del’article 14 de saloi d habilitation, laNAFDAC peut employer les ressources
dont elle dispose pour faire connaitre et promouvoir ses activités. Les campagnes de
sensibilisation constituent I’ une des stratégies les plus efficaces pour lutter contre la

contrefacon et assurer la protection des droits de propriété intellectuelle.

Cette stratégie passe par le dialogue, I’ éducation et |a persuasion.
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Les moyens suivants sont notamment mis en cauvre :

— publication, dans les médias imprimés et é ectroniques, de spots, de bulletins d aerte
et d affiches, et publication de comparai sons entre des produits authentiques et des
produits contrefaits dans les quotidiens nationaux, €tc.;

— production de nombreuses autres publications, publicités, brochures et affiches, en
anglais et dans les langues locales,

— organisation d ateliers, de séminaires et de réunions al’intention de la plupart des
parties prenantes;

campagne de sensibilisation permanente al’ intention des populations rurales.

Cette campagne a été élargie aux colléges du pays afin de sensibiliser lajeunesse au moyen de
concours annuels et de cérémonies de remises de prix portant sur les incidences négatives de
la contrefagon de produits réglementés pour lasociété. L’ agence acréé des clubs de
protection des consommateurs dans la plupart des établissements scolaires du Nigéria. Ces
activités visent également a sensibiliser lesjeunes aux dangers des produits réglementés
contrefaits, aleur inculquer lavaleur des produits authentiques et ales encourager a s associer
alaNAFDAC dans ce combat.

Les activités de sensibilisation et |a prise de conscience qui en découle sont orientées sur les
résultats et complétent |’ action répressive que I’ agence met en cauvre depuis plusieurs années
sans grand succes.

Avant tout, les campagnes de sensibilisation de la NAFDAC permettent au public de
reconnaitre les produits réglementés contrefaits et de ne pas les consommer, et de se
familiariser ainsi avec les droits de propriété intellectuelle.

MOBILISATION ET COLLABORATION AVEC LES PARTIES PRENANTES
CONCERNEES

Conformément aux fonctions prévues al’ article 5.r) de saloi d’ habilitation, qui lui permet

d établir des liens avec des établissements situés au Nigériaou al’ étranger dans |’ exercice de
son mandat, laNAFDAC entretient des relations de travail avec la police, les douanes,

I” administration portuaire, I’ Agence nationale de lutte contre |es stupéfiants, I’ Organisation de
normaliation du Nigéria, etc. Ce type de collaboration vise arecenser les lacunes que les
contrefacteurs s’ empressent d exploiter. Une bonne collaboration renforce I’ efficacité de

I” application des droits. Cette collaboration a débouché sur la désignation de ports d’ entrée
exclusifs pour les produits réglementés et sur la communication a1’ agence des manifestes de
chargement par I’ administration portuaire, le Conseil des chargeurs et toutes |es compagnies
aériennes aux fins d’ une inspection détaillée des cargaisons.

Il existe par ailleurs différents organismes administratifs publics ou | es parties prenantes se
réunissent pour élaborer des politiques et passer en revue les stratégies de lutte contre la
prolifération des produits contrefaits.
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Les activités de mobilisation et de collaboration ont également donné lieu ala conclusion
d’un accord entre I’ agence et la Banque centrale du Nigéria, aux termes duquel celle-ci doit
obtenir |” autorisation de laNAFDAC avant de remettre des devises aux fabricants et aux
importateurs de produits pharmaceutiques, afin de S assurer que ceux-ci sont authentiques et
autorisés par laNAFDAC.

L’ agence a passe différents accords avec des services de réglementation, tels que le Service
fédéral du controle des produits pharmaceutiques et alimentaires des Etats-Unis o' Amérique,
en vue d’ assurer |a collaboration dans les domaines de I’ échange d’ informations, de la
formation du personnel et de |’ assistance technique.

COLLABORATION AVEC LE POUVOIR LEGISLATIF

L’ agence atenu plusieurs réunions avec des membres et |es commissions compétentes des
deux chambres |égidatives de I’ Assembl ée nationale du Nigéria, a savoir |la Chambre des
députés et le Sénat, afin de renforcer leslois sur la contrefagon et le cadre réglementaire de
I’agence. A cet égard, un projet deloi sur laNAFDAC a été transmis au Parlement, qui

I’ examine actuellement. L’ agence a pris différents contacts et espére que le projet de loi sera
adopté et approuve rapidement par le président de la République fédérale du Nigéria

COLLABORATION AVEC L’ORDRE DESAVOCATS

LaNAFDAC collabore en permanence avec |’ Association des avocats nigérians, compte tenu
de leur réle stratégique dans I’ administration de lajustice. L’ agence arépondu favorablement
aplusieursinvitations de |’ association en vue de sensibiliser ses membres a la nécessité de
lutter effectivement contre les produits réglementés contrefaits. Pour la plupart, les demandes
d injonction futiles et mal intentionnées empéchant |’ agence de lutter contre les contrefacteurs
sont établies et présentées par des avocats a la demande de leurs clients peu scrupul eux.

L’ agence reconnait qu’ un grand nombre des représentants du barreau peuvent ne pas étre
conscients des dangers des produits contrefaits, d’ ou sa volonté d’ engager une campagne de
mobilisation.

En outre, I’ agence a appel € et continue d’ appeler les membres du barreau a user de tout leur
poids et de toute leur influence sur le pouvoir |égidlatif pour s assurer que leslois, et
notamment les peines infligées aux contrefacteurs condamneés, qui sont minimes par rapport a
lagravité des ddlits, soient révisées.

COLLABORATION AVEC LE POUVOIR JUDICIAIRE

Avec |la campagne de sensibilisation massive menée par |’ agence, |e pays a pris brusquement
conscience du fait que la contrefagon, qui est liée aux droits de propriété intellectuelle, est un
probleme de santé publique majeur.

C’ est effectivement devenu un probléeme national. L’ agence s est entretenue avec de
nombreux membres du corps judiciaire pour assurer |’ organisation d’ une conférence a
I"intention des juges. Ces consultations ont débouché sur I’ approbation d’ une conférence sur
la contrefacon de produits pharmaceutiques et d’ autres produits réglementés, qui sera
organisée par I’ Ingtitut judiciaire national avec le concours de |’ agence les 18 et

19 octobre 2006.
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[l convient de noter que I’ Institut judiciaire national est chargé, dans le cadre du systéme
judiciaire, delaformation et du perfectionnement des juges. Il nefait aucun doute que la
formation qui sera réguliérement organisée par |’ agence familiariserales juges avec les droits
de propriété intellectuelle et le fléau de la contrefagon. On peut citer 1a décision exemplaire
du juge Adeniyi Ademola de laHaute Cour fédérale de Kano dans |’ affaire République
fédérale du Nigéria c. Nonye Iwunze. Dans cette affaire de contrefacon de médicaments
jugée en 2005, le coupable a éé condamné a une peine de cing ans d’ emprisonnement ou a
une amende de I’ ordre de 500 000 N pour chacun des deux chefs d’incul pation.

PLAN DE LUTTE CONTRE LA CONTREFACON

Consciente de la complexité de |a protection des droits de propriété intellectuelle et de la
campagne de |utte contre la contrefagon, |’ agence a publié un plan pour guider son action dans ce
domaine. Ce plan couvre la période 2005-2010.

Cette stratégie portera notamment sur les questions suivantes :

» sensibilisation et éducation permanente des consommateurs;

« renforcement des partenariats entre les fabricants et importateurs de produits
réglementés et laNAFDAC, en particulier dans |es domaines de lamise en cauvre
des politiques, de lacommunication et de |’ adoption de critéres de sécurité

modernes,
 création d' un cadre juridique plus efficace pour la prévention et larépression de la
contrefacon;

 collaboration avec les autres parties prenantes aux niveaux national et international;
* suivi, surveillance et application efficace des droits.

REORIENTATION ET MOTIVATION DU PERSONNEL

A laprise de fonction de I’ administration actuelle de laNAFDAC, lanécessité d’ une
réorientation du personnel était flagrante. Il fallait procéder a un changement complet d’ état
d esprit et, pour tout dire, a une révolution culturelle dans I’ organisation.

L es mesures suivantes ont été prises en vue de renforcer I’ efficacité du personnel :

— éviction des fonctionnaires corrompus, redondants et impénitents,

— organisation de cours d’initiation pour les nouvelles recrues, de cours de formation
spécialisée en interne et al’ étranger et de cours d’informatique;

— acquisition d’ outils informatiques;

— déégation efficace des taches et habilitation du personnd;

— suivi permanent du comportement du personnel pour assurer la motivation et
I’ efficacité;

— récompense appropriée du travail, du dévouement et de |’ intégrité afin d’ encourager
le personnel;

— comportement exemplaire de ladirection;

— rationalisation et application stricte des principes directeurs relatifs a
I enregistrement.
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LaNAFDAC arenforceé ses procédures d’ enregistrement au moyen d’ un certain nombre de
directives administratives :

— tous les médicaments doivent étre conformes aux normes et aux criteres d’inspection
en vigueur avant d’ étre enregistrés,

— lerenouvellement de |’ enregistrement des médicaments s’ effectue tous les cing ans
et chaque année pour |es médicaments a base de plantes,

— laNAFDAC insiste sur |’ apposition du NUMERO D’ ENREGISTREMENT
NAFDAC sur I’ étiquetage de tous les produits pour permettre au public d’identifier
les médicaments autorisés;

— les médicaments peuvent étre importés pendant une période de 10 ans uniquement,
au terme de laguelle I'importateur doit débuter la production sur place.

LUTTE A LA SOURCE CONTRE L'IMPORTATION DE PRODUITS REGLEMENTES
CONTREFAITS AU NIGERIA

LaNAFDAC aédicté un certain nombre de directives administratives dans ce domaine :

— lesfonctionnaires de |’ agence doivent inspecter les installations de fabrication ou
gu’ elles se trouvent dans le monde avant de procéder al’ enregistrement ou au
renouvellement de I’ enregistrement de médicaments, de cosmétiques, de produits
alimentaires et d’ autres produits réglementés pour vérifier le respect des pratiques
recommandées en matiere de fabrication;

— laNAFDAC aengagé, en Inde, en Chine et en Egypte, des analystes qui procédent &
une nouvelle certification des médicaments avant leur exportation au Nigéria;

— laNAFDAC exige de tous les importateurs la communication d informations avant
toute expédition de médicaments;

— les banques nigérianes demandent I’ autorisation de laNAFDAC avant de traiter les
documents financiers pour les importateurs de médicaments.

RENFORCEMENT DE LA SURVEILLANCE A TOUS LES PORTS D'ENTREE

LaNAFDAC arenforcé les deux nouvelles directions générales de |’ inspection et de
I” application des droits aux ports afin d’ améliorer |’ efficacité de la surveillance des ports
d entrée et de I’ application des droits.

Jusqu’ici, les frontieres terrestres et maritimes étaient |les principales voies d’ importation.

L’ agence ayant considérablement intensifié la surveillance de ces frontiéres, les contrefacteurs
ont eu recours alavoie agrienne. En consequence, laNAFDAC apublié une directive selon
laquelle tout appareil important des médicaments au Nigéria sans avoir obtenu |’ autorisation
de I’ agence aupres de ses clients serait interdit de vol.
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¢ Eradication des médicaments contrefaits d§a en circulation

Consciente de la porosité des frontieres du Nigeéria, laNAFDAC a décidé de mettre en place
une surveillance permanente de I’ ensemble des marchés et des points de vente des
meédicaments.

Ces activités ont conduit a lafermeture de deux grands marchés de médicaments pendant trois
asix mois. Pour assurer laréussite de cette entreprise d’ éradication, laNAFDAC aédictéle
reglement administratif ci-apreés:

— confiscation et destruction des médicaments dont |es vendeurs ne sont pas en mesure
de produire une facture en bonne et due forme comportant le nom et I’ adresse des
importateurs et des distributeurs de médicaments contrefaits.

Lassée d’ évacuer des camions entiers de médicaments contrefaits saisis sur dénonciation et
dont personne n’ admettait la propriété, laNAFDAC anotifié au public que, déslors que
I”importateur ne pouvait étre identifié, le propriétaire des locaux utilisés pour stocker les
medi caments contrefaits serait arrété. Dans un cas, a Lagos, |e propriétaire des médicaments
contrefaits n’a pu étre identifié qu’ aprés I’ arrestation du propriétaire de |’ entrepot.

Les revendeurs ala sauvette sont réguliérement pourchassés et |es médicaments sont
confisqués et détruits.

L es revendeurs de médicaments contrefaits sont également identifiés grace aux plaintes des
professionnels de la santé ou des victimes et aux dénonciations du public.

Des prélévements, vérifications et tests sont régulierement effectués sur les médicaments
enregistrés par laNAFDAC qui sont en circulation.

SURVEILLANCE DES PRATIQUES DES FABRICANTS LOCAUX

LaNAFDAC assure un suivi permanent des producteurs locaux de médicaments et d' autres
produits réglementés. Des directives sont publiées et sont appliquées alalettre lorsque des
lacunes sont observées. Des poursuites sont intentées en cas de fabrication de produits
réglementés contrefaits.

RESULTATS OBTENUS

— L’assainissement de I’industrie alimentaire et pharmaceutique et la création d’un
environnement relativement bien réglementé ont sauvé lavie de millions de
Nigérians et stimulé I’ économie en encourageant lesindustries locales, les
importateurs honnétes et |es investisseurs étrangers.

— L’énorme campagne de sensibilisation a permis d’ associer toutes les parties
prenantes ala promotion de la réglementation des produits alimentaires et
pharmaceutiques au Nigéria, et asignalé ala communauté internationale que le
Nigérian’ était plus un dépotoir pour méedicaments contrefaits.

— Laproportion de médicaments contrefaits ou non enregistrés a été réduite d’ environ
90% par rapport a 2001.
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— Les capacités de production des industries pharmaceutiques |ocal es ont énormément
augmenté et 22 nouveaux |aboratoires pharmaceutiques ont été créés au cours des
cing derniéres années.

— Laconfiance des investisseurs dans I’ industrie pharmaceutique a été renforcée, comme
en témoigne la hausse réguliere du cours des actions des soci étés pharmaceuti ques
cotées alabourse nigériane.

— L’interdiction sur les médicaments produits au Nigériaimposée par d’ autres pays
d Afrique del’ Ouest a été levée.

— De nombreuses multinationales du domaine pharmaceutique reviennent au Nigéria
en raison de |I’amélioration de |’ environnement réglementaire.

— D’avril 2001 ajanvier 2006, laNAFDAC a procédé a plus de 100 destructions de
produits contrefaits et de mauvaise qualité d’ une valeur d environ 100 millions de
dollarsE.-U.

— De 2001 ajuillet 2005, plus de 1000 perquisitions ont été effectuées dans des points
de vente de médicaments contrefaits.

— Les poursuites intentées pour lutter contre la contrefacon de médicaments ont
débouché sur 45 condamnations, et 57 affaires supplémentaires sont en instance
devant les tribunaux.

— Lessanctions imposées aux fabricants et aux importateurs peu scrupuleux sont en
augmentation croissante : 2226 en 2002; 3178 en 2003; 3460 en 2004 et 4132
en 2005.

— Gréce alaréglementation imposeée par laNAFDAC, I’ Office nigérian des brevets et
des marques connait un regain d’ activité, comme en témoigne |’ augmentation du
nombre de demandes d’ enregistrement de marques relatives a des produits
réglementés par |’ agence.

CONCLUSION

Il ne fait aucun doute que la sensibilisation et I’ éducation massive et réguliere des
consommateurs, des importateurs, des distributeurs et des détaillants de produits réglementés
favorisent le respect volontaire de la réglementation et permettent al’ instance réglementaire
de se concentrer sur sa responsabilité premiére, qui est la préservation de la santé publique. Si
laresponsabilité de |’ application des droits de propriéte intell ectuelle incombe aux titulaires,

I’ agence amis en place des procédures pour lutter contre certaines de ces atteintes, comme la
contrefacon, qui influent sur ses fonctions réglementaires.
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Les services de lapolice, des douanes, de I’ office des brevets et des marques et des autres
organismes publics compétents doivent veiller a ne pas laisser aux contrefacteurs la possibilité
d exploiter d’ éventuelles lacunes ou incompatibilités. La prise de conscience de la nécessité
de protéger les consommateurs et d empécher |es contrefacteurs de récolter les fruits de leurs
activitésillégales et dangereusesinciterales divers organismes aresserrer lesrangs et aunir
leurs forces.

Enfin, la création de réseaux régionaux et internationaux entre les parties prenantes, et plus
particulierement les organismes de réglementation, devrait étre encouragée afin de favoriser
I’ échange d’informations et I’ identification des contrefacteurs et de leur butin en vue

d imposer les sanctions appropriées. Lasituation appelle I’ @aboration de conventions
multilatérales sur la contrefacon de produits réglementés, en particulier les médicaments, qui
sont devenus des armes de destruction massive dans les mains des contrefacteurs. Unetelle
évolution appelle des mesures résolues qui renforceraient I’ efficacité de I’ application des
droits de propriété intellectuelle.

[Fin du document]



