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PARTIE 1

     Médicaments légaux
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DG INSPECTION

Source : European Medicines Verification Organisation

https://emvo-medicines.eu/
https://emvo-medicines.eu/
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https://emvo-medicines.eu/
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DIRECTIVE SUR LES MÉDICAMENTS FALSIFIÉS : EN PRATIQUE
Dispositifs de sécurité

Source : nouveaux dispositifs de sécurité pour les médicaments - Commission européenne

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/memo_19_802
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/memo_19_802
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/memo_19_802
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DIRECTIVE SUR LES MÉDICAMENTS FALSIFIÉS : EN PRATIQUE
Comment reconnaître une pharmacie en ligne légale ?  



RÉSUMÉ

La DG Inspection de l'AFMPS contrôle le circuit de distribution légal de tous les médicaments, 
     de la production à la délivrance.



Les médicaments sont dotés de dispositifs de sécurité qui 
garantissent l'intégrité de tous les médicaments délivrés.



La vente en ligne n'est autorisée qu'en Belgique (pour les médicaments non soumis à ordonnance) :
• via un site web notifié

• associé à une pharmacie physique
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PARTIE 2

  Médicaments falsifiés
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La définition légale :

Selon la loi sur les médicaments humains du 25 mars 1964 :

Article 1, § 1er :

1bis) « médicament falsifié » : tout médicament comportant une fausse présentation de 

 a) son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de sa dénomination ou de sa composition 

s’agissant de n’importe lequel de ses composants, y compris les excipients, et du dosage de ces composants ;

 b) sa source, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine ou du titulaire de son 

autorisation de mise sur le marché ;

 c) son historique, y compris des enregistrements et des documents relatifs aux circuits de distribution utilisés.

La présente définition n'inclut pas les défauts de qualité non intentionnels et s'entend sans préjudice des violations 

des droits de propriété intellectuelle [...].

MÉDICAMENTS FALSIFIÉS
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COLLABORATION NATIONALE

NADO

Pharma & Food Crime Platform
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COLLABORATION INTERNATIONALE
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L'UNITÉ SPÉCIALE D'ENQUÊTE EN CHIFFRES (2024)

582
arrondi

dossiers d'enquête sur les 
médicaments 

illégaux

34
enquêtes sur les produits de 

santé
illégaux

142
dossiers d'assistance aux services 

de police et aux parquets

423
avis dispensés à
d'autres autorités 

(nationales et
étrangères)

3766
colis postaux bloqués
qui ont été envoyés

depuis un pays hors Espace 
économique européen 
vers un destinataire 

belge

308
contrôles des envois en transit

(destinés à un autre 
État membre européen)
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E-commerce: SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments

médicaments de confort

Autres médicaments
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Médicaments 
de renforcement 
musculaire

Produits 
amincissants

Médicaments
qui améliorent 
l'image

E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments
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Stimulants sexuels Médicaments 
favorisant les 

fonctions cognitives

Médicaments  
améliorant  
l'humeur et 

le comportement

E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments
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Les antibiotiques Médicaments liés 
au COVID-19

E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments
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1ère catégorie : médicaments 
pour les « muscles » et la 

« croissance » 

2e catégorie : médicaments pour 
la perte de poids 

3e catégorie : médicaments qui 
améliorent l'image 

4e catégorie : stimulants sexuels

5e catégorie : médicaments qui 
améliorent les capacités cognitives 

6e catégorie : médicaments qui 
améliorent l'humeur et le 

comportement social 

Catégorie spécifique : COVID 

Catégorie spécifique : antibiotique

42 %

5 %

9 %

5 %

9 % 12 %

7 %

11 %

E-COMMERCE : SAISIES
Médicaments de confort vs autres médicaments
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MÉDICAMENTS FALSIFIÉS : UNE ANALYSE
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MÉDICAMENTS FALSIFIÉS : UNE ANALYSE
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DÉFAUTS DE QUALITÉ DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF

dose indiquée

dose indiquée

dose indiquée

dosage indiqué inférieur à 
40 %



DÉFAUTS DE QUALITÉ DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF
Biocharge



DÉFAUTS DE QUALITÉ DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF
Biocharge



DÉFAUTS DE QUALITÉ DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF
Biocharge
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DÉFAUTS DE QUALITÉ DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF

Contamination microbienne
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DÉFAUTS DE QUALITÉ DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF

Contamination microbienne
Bactéries détectées

•Bacillus cereus sensu lato (incl. Bacillus cereus sensu stricto)
•Bacillus mojavensis
•Bacillus pumilus
•Bacillus licheniformis
•Bacillus thermoamylovorans
•Bacillus beringensis
•Alkalihalobacillus halodurans
•Alkalihalobacillus spp.
•Priestia megaterium
•Sutcliffiella cohnii
•Paenibacillus amylolyticus
•Corynebacterium spp.
•Corynebacterium lipophiloflavum
•Micrococcus luteus
•Staphylococcus hominis
•Staphylococcus haemolyticus
•Kocuria rhizophila
•Kocuria atrinae
•Peribacillus simplex
•Bevundimonas vesicularis

Champignons/levures détectés

•Penicillium citrinum
•Penicillium rubens
•Penicillium chrysogenum
•Penicillium frequentans
•Aspergillus fumigatus
•Aspergillus flavus
•Aspergillus versicolor
•Aspergillus jensenii
•Alternaria triticimaculans
•Talaromyces amestolkiae



34

DÉFAUTS DE QUALITÉ DANS LES INHIBITEURS PDE-5 SF

• 32 des échantillons ne répondaient pas aux exigences de qualité pour ce type de 
médicament en termes de dosage.

 4 échantillons contenaient une dose supérieure à la dose déclarée

 3 échantillons contenaient une dose inférieure à 40 % de la dose indiquée 

• 50 % des échantillons dépassaient les limites de charge biologique et étaient 
principalement contaminés par Bacillus sp. ou des espèces proches.

 2 échantillons contenaient des traces de B. cereus sensu stricto

Dans seulement 28 % des échantillons, aucun risque 
supplémentaire n'a été identifié en dehors de l'utilisation de 
médicaments sur ordonnance sans surveillance médicale.



CONCLUSION
• Les médicaments falsifiés représentent un risque 

réel et sérieux

• L'Unité spéciale d’enquête prend des mesures 
actives contre les médicaments falsifiés

• La chaîne de distribution légale garantit la qualité et 
la sécurité



CONCLUSION

Les risques liés aux médicaments 
falsifiés en valent-ils la chandelle ?



Agence fédérale des médicaments et des produits de santé – AFMPS

Avenue Galilée 5/03 
1210 BRUXELLES
+ 32 2 528 40 00

welcome@afmps.be
www.afmps.be

DG Inspection – Unité spéciale d’enquête
medicrime@afmps.be

Suivez l’AFMPS sur 

CONTACT

mailto:welcome@afmps.be
https://www.facebook.com/AFMPS.be/
https://www.linkedin.com/company/fagg---federaal-agentschap-voor-geneesmiddelen-en-gezondheidsproducten/
https://www.youtube.com/@federalagencyformedicines

	Slide Number 1
	Slide Number 2
	Slide Number 3
	Slide Number 4
	Slide Number 5
	Slide Number 6
	Slide Number 7
	Slide Number 8
	Slide Number 9
	Slide Number 10
	Slide Number 11
	Slide Number 12
	Slide Number 13
	Slide Number 14
	Slide Number 15
	Slide Number 16
	Slide Number 17
	Slide Number 18
	Slide Number 19
	Slide Number 20
	Slide Number 21
	Slide Number 22
	Slide Number 23
	Slide Number 24
	Slide Number 25
	Slide Number 26
	Slide Number 27
	Slide Number 28
	Slide Number 29
	Slide Number 30
	Slide Number 31
	Slide Number 32
	Slide Number 33
	Slide Number 34
	Slide Number 35
	Slide Number 36
	Slide Number 37

