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RESUME « Dans un hopital, le comité du médicament vise & améliorer la disponibilité, 'accessibilité et le bon usage du médicamen
ainsi que des dispositifs médicaux ce qui a un impact non négligeable sur la qualité des soins. Les missions, son mode derfoncti
nement et les conditions pour son fonctionnement sont détaillés afin d’encourager les pharmaciens hospitaliers des pays airesso
limitées a rationaliser la gestion et 'usage des produits pharmaceutiques dans leur formation sanitaire avec la collaboraties pro-
fessionnels de santé.

MOTS-CLES « Comité du médicament - Politique pharmaceutique - Hopital - Usage rationnel des médicaments

CREAT OR STRENGTHEN DRUG COMMITTEE IN HOSPITAL

ABSTRACT  The goal of the hospital pharmaceutical committee is to improve the availability, accessibility and use of medi-
cines and medical devices. These activities can have substantial impact on the quality of care. This report describes the mis-
sions, operational mode and operational conditions of the pharmaceutical committee. The purpose is to encourage hospital phar-
macists in countries with limited resources to develop rational practices for the management and use of pharmaceutical products
in their training programs in collaboration of healthcare providers.

KEY WORDS - Drug committee - Drug policy -Hospital - Rational use of medicines.

L 'objectif d'une politique pharmaceutique basée sur le - des médicaments a efficacité non démontrée, avec
concept de «médicaments essentiels », tel que défini peapport bénéfices/risques ou colt/efficacité défavorable ;
I'Organisation Mondiale de la Santé en 1977, vise l'usage - une gestion anarchique conduisant a des ruptures
rationnel des médicaments et la gestion cohérente des res-stock, a des gaspillages (périmés, etc.) ;

sources disponibles, en vue de contribuer a la qualité des - 'absence ou le non-respect de protocoles théra-
soins. Une «commission nationale des médicaments» gstutiques ;

chargée de définir et d’actualiser régulierement une «liste - une dispensation parfois anarchique, cause d’er-

nationale des médicaments essentiels », adaptée au contaxiers médicamenteuses, d’'incompréhension et d’inobser-

de chaque pays (1). Lensemble du systéme de soins &aihce des traitements par les patients.

concerné par la réglementation pharmaceutique mise en

place. Pour remédier aux erreurs et aux négligences, pour
Au niveau hospitalier, quelle est I'incidence d’'uneaméliorer la gestion et I'usage rationnel des médicaments ,

politique de médicaments essentiels, en particulier dans l@sest souhaitable de former un «comité du médicament»

pays francophones d'Afrique ? Il est vraisemblable que, dagunissant les différents partenaires afin d’élaborer et de

la majorité des hopitaux, les prescriptions ne se limitent pafiettre en ceuvre ensemble une politique de médicaments
a la liste nationale des médicaments essentiels, si 'on congissentiels adaptée au contexte de I'hdpital

dére la multitude des spécialités pharmaceutiques figurant sur
les ordonnances présentées dans les officines privées. Par

ailleurs, les pharmacies hospitalieres ont, dans de nombreux QUEL EST LE ROLE DU COMITE DU MEDICAMENT 2
CaS, Ia pOSSIbI“té de S'appI'OVISIOI']ner en dehors des Centrales .............................................................................................................

d’achats de médicaments essentiels, qui existent dans la plu- Le comité du médicament a I'hopital vise & amélio-

part de ces pays. rer la disponibilité, I'accessibilité et le bon usage des médi-

. Quant au bon usage des medicaments et a !a gesut%lments ainsi que des dispositifs médicaux, nécessaires a la
ratlo.nnelle des ressources, dqs erreurs ou des neg_llge!”la%g“té des soins. A cet effet, il oriente la politique pharma-
multiples sont possibles, parmi lesquelles, on peut citer : ceutique de I'hopital, dans le cadre de la politique et de la

réglementation pharmaceutiques nationales.
La premiére partie de la mission du comité consiste
« Travail de Réseau médicament et développement (ReMeD) (Clg‘lqanalyser la situation : évaluation et satisfaction des besoins,

Docteur en pharmacie), Paris, France. cohérence dans le circuit du médicament a I'hépital, moda-
« Correspondance C. BRUNETONReMeD, 35 rue Daviel, 75013 Paris. lités et pratiques de prescription, surveillance des réactions
« Courriel : remed@remed.org indésirables et des erreurs médicamenteuses, etc. Cette ana-
« Article sollicité. lyse conduira a définir des priorités, a faire évoluer le choix
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La périodicité des réunions dépend en général du pro-
gramme de travail en cours, un nombre minimum de réunions
annuelles pouvant étre fixé par le reglement intérieur. Chaque
séance de travail doit correspondre a un ordre du jour pré-
cis. La préparation de chaque séance est principalement
confiée au service pharmaceutique.
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QUELS SONT LES DOMAINES D’ACTIVITES
DU COMITE DU MEDICAMENT ?

Dl

dio galvasl
Uit e Braval Le comité du médicament est chargé de diverses fonc-
tions : sélectionner une liste de médicaments lorsque la liste
-.\:Ty des médicaments essentiels définie au niveau national n’est
Greupe de travall pas imposée a I'hdpital ; collecter et diffuser les informations
Figure 1 - Quelques facteurs influant sur I'utilisation des médi-pharmaco'therapeu“ques ; définir des procédures ; deter-

caments (Les comités pharmaceutiques et thérapeutiques, Gui!SF(?ziner (je_s. priorités envue d'aligner la consommation sur les
pratique, WHO/EDM/PAR/2004.1). disponibilités budgétaires.

La sélection des médicaments

des produits utilisés et a établir ou modifier des procédures - . L . .
L o o . Le choix d’'une liste de médicaments et dispositifs

(de prescription, distribution, etc.). Le comité assurera ensuite , . A P
. L . , . medicaux utilisés a I'hbpital repose sur des données com-
le suivi des décisions prises et devra en évaluer la pertinence. ~ . . . )
- R ; aratives du point de vue pharmacologique, thérapeutique,
Dans ce comité, le role de la pharmacie sera fonda-. . . .

mental a deux conditions : d’une part que le service soit biecrlInlque et économique.

partq Certains médicaments peuvent étre réservés a un

rganisé ien géré, donc di nné ian . .
organisé et bien gére, donc dispose des donnees de gegbgage limité (services spécialisés, traitement de seconde

|nd|§peps§blez ; d :f\utre Eart qul tsho,lt en rr;esure fq i\llmﬁ%rie, etc.). Lacces a des médicaments hors liste hospitaliere
accés a des données pharmaco-thérapeutiques fiables &t 4, soumis & I'appréciation du comité.

actualisées. Avant chaque réunion du comité, le pharmacien
doit élaborer les dossiers médicotechniques des médi-
................................................................................................................... caments ql.“ seront étudlés POUr ChaCUne deS mOléCUleS
................................................................................................................... d’activité similaire soumises au choix, le dossier devra
. o o _ . mettre en évidence les effets indésirables, la bioéqui-
La premiere condition a la création d’un comité dugjence et les particularités pharmacocinétiques, les

medicament est la présence de medecin(s) et de pharmgantages respectifs des formes pharmaceutiques, le
cien(s), conscients de la nécessité de coordonner leurs aglisnditionnement et le codit du traitement 2).

vités en vue d’améliorer la situation des médicaments a I'ho- Le comité du médicament fait la promotion de la pres-

pital, et décidés a prendre l'initiative de former et d’animegription des médicaments en dénomination commune inter-
un tel comité. nationale (DCI), pour faciliter I'utilisation des génériques.

L'existence du comité devra étre formalisée et recon:e pharmacien est particuliérement impliqué dans cette pro-
nue par les instances médicales et administratives de I'fgption auprés de tous les prescripteurs, en particulier en
blissement, qui participeront a la définition de son organimontrant que la qualité des génériques disponibles & I'hdpital
sation, avant de lintégrer dans le réglement intérieur générakt bien contrélée, et équivalente a celle des spécialités cor-
de I'hopital. respondantes.

La composition et les modalités de fonctionnement Le comité du médicament définit une liste de médi-
du comité sont fixées en fonction de chaque contexte hogaments qui pourront étre substitués automatiquement par un
pitalier. Le comité du médicament est formé par les repregénérique lorsqu'ils ne seront pas prescrits sous DCI. Il peut
sentants des principaux services médicaux, de la pharmacigalement définir une liste d’équivalents thérapeutiques sub-
des soins infirmiers, des services techniques et de I'admitituables a des médicaments figurant sur la liste de I'hdpi-

nistration de I'hépital. tal, notamment les médicaments qui sont précédés d’'un carré
Le nombre de membres du comité du médicament estir la liste modéle de 'OMS (3).
limité et varie en fonction de I'importance de I'hopital et du Le comité du médicament pourra encore établir la

nombre de services spécialisés. Le comité peut s'élargirlidte des «préparations hospitalieres essentielles»; étudier
des membres occasionnels, appartenant ou non a I'’hépitébpportunité d’introduire des médicaments traditionnels pré-
suivant les sujets a traiter. Le président, le vice-présidergents dans certaines listes nationales de médicaments essen
le secrétaire, sont élus par les membres du comité. tiels (au Mali par exemple).
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Créer ou renforcer le comité du médicament dans un hopital

La révision des listes peut avoir une périodicitél’intervention dans diverses procédures
annuelle. Lors de la préparation des dossiers, le pharmacien
devra pre_ndre en considération les nouveaux medlca_ment Shplication des procédures d'achats (analyse du projet d'ap-
technologies, les demandes des services, les observations d e

fots indésirabl harmacoviailan t los normes de a2 visionnement annuel et définition de priorités, sélection
€is Indesirables (P armacovigiia ce) e €S normes de QUgss toyrmisseurs d'un appel d'offres, achats de gré a gré, etc.);
lité définies pour les médicaments et les dispositifs médica

Wans les procédures de gestion (niveaux de stocks, analyse
(p,ar exemple le marquage CE, en usage dans les pays Y& 1a consommation) ; dans les procédures de distribution
péens). (existence de réserve dans les armoires des services,
e - . rythme de distribution, produits a usage limité) et de dis-
La collecte et la diffusion d'information pensation aux patients (hospitalisés, ambulatoires).

La collecte des informations nécessaires a la sélection Les procédures de prescription sont du ressort du
des médicaments est principalement confiée aux servicescl@mité : libellé de I'ordonnance, authentification du pres-
la pharmacie, qui doivent disposer d’un fonds documentai@ipteur, liste des prescripteurs agréés, etc.
et d’'un équipement informatique. Au-dela des documents Lintervention du comité a ces différents niveaux est
nationaux existants, le pharmacien doit consulter deignportante et releve d’un souci de transparence et de stan-
ouvrages de référence internationale, interroger diverses basegdisation des procédures.

de données, ainsi que les sites internet de divers organismLesnt rvention dans lintroduction de n
d’information médicopharmaceutique. interventio ans tintroductio € nouveaux

Le comité du médicament est, en méme temps uRrotocoles de traitement et dans le processus de

organe d'information, de formation et de sensibilisation poufluantification
les professionnels concernés par les médicaments. A cet effet,  Dans de nombreux pays, les médicaments et produits
il peut élaborer et diffuser un «formulaire thérapeutique » gsharmaceutiques liés au traitement de la tuberculose, des
un bulletin d’information périodique. malades du sida et des nouveaux traitements (et/ou essais cli-
Il peut étre amené a élaborer la composition deiques) sont gérés séparément du circuit d’approvisionnement
«packs» ou de «kits» composés d’une quantité standarghharmaceutique habituel en raison des exigences des diffé-
sée de médicaments et de dispositifs médicaux destinés argnts donateurs. Cela implique souvent I'utilisation de pro-
traitement ou & une opération chirurgicale. cédures différentes pour la réalisation des commandes, pour
la réception des commandes et pour la gestion des stocks,
La rationalisation des prescriptions de médicaments ainsi qu’un renforcement de la sécurité, des capacités de stoc-
hors formulaire kage et de I'enregistrement des données.

Trés souvent en milieu hospitalier, les représentants Ouvrir un service 'de prise en Chafge,fje t.ubercgleux
de malades du sida impose un travail d’équipe qui peut

des laboratoires pharmaceutiques peuvent exercer des pres-, . ; . .
P q b P € faire au sein du comité du médicament : les malades du

sions sur les prescripteurs pour introduire de nouvelles pres- . . ) .
Ida sont traités pour une maladie chronique et auront besoin

criptions de produits colteux et récents. Ces médicamerg 1 traitement & vie sans rupture d’approvisionnement
apparaissent sur les ordonnances présentées a la pharm e ) rupture dapp o
L'ensemble des antirétroviraux (ARV) et produits

de I'hopital. Pour de nombreux prescripteurs, les représer"harmaceuti ues nécessaires au démarrage d’'un nouveau ser
tants des laboratoires pharmaceutiques sont la principaﬁ)e 4 9

vice doivent étre disponibles a la date prévue par I'équipe et

source d’information sur les nouveaux médicamentﬁ. . . . = .
- . - .—._~le service de la pharmacie doit garantir I'approvisionnement
Cependant, I'information qu’ils donnent est souvent biaisée

. ! . |n|nterrompu des produits. Les données concernant le choix
car ce sont essentiellement des vendeurs chargés de fa|r% 3 . .

. L : . du/des protocoles thérapeutiques, le nombre de nouveaux
promotion des médicaments vendus par le laboratoire qui les . . . o
: . . Mmalades mis sous traitement chague mois, la planification des
emploie. Les prescripteurs ne se rendent pas toujours compie . ; o

de la fagon dont ils sont influencés par les matériels et les ac Iommandes doit se faire dans le cadre de ce comite.
& P Ces données une fois fixées dans le cadre de ce

vités de promotion. Il faut donc les sensibiliser a ce probleme NOR ; )

et les former a I'analyse du contenu des matériels public‘f—onsensus’ les membres du comite doivent s'y tenir, sous le

taires contréle du pharmacien. En effet, si par exemple les pres-
' . .- . . cripteurs mettent sous traitement trop de nouveaux malades
Le comité du médicament est aussi chargé de contr

ler I'information fournie par l'industrie pharmaceutique Bhr rapport au nombre déterminé, des ruptures de stocks peu-

- 0 ) ' vent apparaitre au détriment des autres malades : le pharma-
notamment par les visiteurs médicaux dont I'interventio

N . oA - . 'Lien doit tenir informer les prescripteurs de leur engagement.
auprés des prescripteurs doit étre autorisée nommément pour

chacun d’entre eux. La publication de 'OMS «Critere
éthiques applicables a la promotion des médicaments »

peut servir de base a I'élaboration de mesures et de directi
concernant la promotion des médicaments. Ce document p

Le comité peut intervenir dans la définition ou dans

réle dans la détection d’effets indésirables, de
gfauts de qualité et de défaillances dans le circuit
os produits pharmaceutiques

cise que «toute promotion vantant les propriétés d’'un médi- L'action du comité concerne :
cament devrait étre fiable, exacte, véridique, instructive, équi- - le suivi des effets indésirables des produits phar-
librée, a jour, de bon godt, et justifiable ». maceutiques (pharmacovigilance et matériovigilance) ;
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- le suivi de la qualité des produits pharmaceutiqueDes moyens matériels et humains suffisants
Il doit informer et sensibiliser les utilisateurs a la noti-

L o - . L'hopital sera-t-il en mesure d’accorder les moyens
fication des effets indésirables et rédiger des procédures de . . " N
déclaration nécessaires au fonctionnement du comité (acces a la docu-

mentation, édition et diffusion de documents, secrétariat,

Le comite du medicament doit etre informe des c.)? Les professionnels de santé (notamment les pharma
erreurs médicamenteuses résultant de défaillances dans I’S}-' : P P

ganisation du circuit du médicament, de la prescription a | 'e:[ns) pourrtl)pt—|ls thnsacrer un.ttt,en;ps suffisant (sans rétri-
dispensation, afin de proposer des mesures correctrices. ution complémentaire) au comité 7

L'évaluation continue du systéme Une action collégiale, pluridisciplinaire et indépendante

La réalisation d’enquétes est utile pour évaluer le suivi Médecins, pharmaciens et infirmiers sont encore
des recommandations : enquétes sur le respect des protocGig4Vent peu entraines a ce mode de collaboration.
de prescription (limitées ou non & certains services ou a cdrinformation, les actions de «formation» et les moyens de
tains groupes de médicaments) ; sur les procédures de d¥§omotion de lindustrie pharmaceutique peuvent entrer en
pensation ou sur l'observance des prescriptions ; s@oncurrence avec l'action du comité du medicament. Il en
l'usage des examens de laboratoire ; sur le constat d'effe@§t d& méme des leaders d'opinion attacheés a leurs habi-
indésirables (par les soignants ou par les patients), etc.. tudes, ou des praticiens jaloux de leur «liberté de pres-

Le comité peut promouvoir des études pour évaluer [€g1ption ».
thérapeutiques : par exemple une étude sur la résistance acquise
aux antibiotiques ou aux antiparasitaires figurant dans le fok-2 persévérance de praticiens motivés
mula!re therapeuyque de I’hgpltal ou dg; études sur [u;age de Rappelons quiil a fallu plusieurs décennies pour géné-
gertames categope_s de med[caments (,|nj_ectables, medlcarr) ifser (ou presque) I'existence du comité du médicament

es urgences’., methaments ausage p,edlatnque, etc:). _Ces et les hdpitaux frangais et pour obtenir son statut régle-
permettent d'identifier les problemes d’'usage des medlcameqﬁ.entaire officiel (5)
dans| h,op|t_al et_peuve,nt e}r_e ut|I_|sees dans I_a MISe en euvre de | a capacité de la pharmacie a jouer pleinement son
plans d’action visant 'amélioration des pratiques et des résulx A . A B}

- ! . o . .. rOle devrait étre progressivement renforcée par le dévelop-
tats thérapeutiques et qui ont un bon rapport colt-efficacité. La N o -

: ! s : ement de I'action du comité du médicament
mise en oeuvre de ces études passe par I'élaboration du pr(ﬁo—
cole, le recueil et l'analyse des données, 'élaboration des conclu- , : _ . _
sions et des recommandations qui déclencheront une action 2>¢°" 'OMS fusage rationnel des médicaments suppose gue soit pres-

. crit le produit le plus approprié, que celui-ci soit obtenu a temps et
Sunre. » . moyennant un prix abordable pour tous, qu'il soit délivré correctement,
Le comité pourra se prononcer sur la pertinence du don et quil soit administré selon la posologie appropriée et pendant un laps
d’un médicament hors liste par une firme (ex : antibiotique qui de temps approprié. Le médicament approprié doit étre efficace et pré-
se révele étre onéreux dans le circuit de distribution des offi- senter des caractéristiques acceptables de qualité et de sécurité. " OMS
cines). (1987a) L‘usqge rationnel des médicaments : rapport de la Conférence

Une dépense supplémentaire sur un produit peut se experts, Nairobi, 25-29 novembre, 1985. _
traduire en réalité par des économies a 'hdpital en réduisaht L OMS a publié la liste suivante de medicaments qui posent des

. s T o, problémes de bio-équivalence : furosémide, griséofulvine, chlo-
par _e_xemple la dure_e d hospltgllsatlorl. Le c_omlte_ _devra se roquine, digoxine, ampicilline, lévodopa, érythromycine, métro-
positionner en fonction des éléments a sa disposition. nidazole, isoniazide, phénytoine, phénoxyméthylpénicilline,

Par ailleurs, le comité du médicament collabore avec mébendazole, tétracycline et tolbutamide.
le comité d’hygiéne hospitaliere pour le choix des désins - pe nombreux médicaments de la liste modéle OMS sont précédés d'un
fectants et la détermination des modalités de leur usage. carré pour indiquer qu'ils constituent un exemple représentatif d’un

groupe thérapeutique et que divers médicaments peuvent remplacer ceux
figurant sur la liste.

QUELLES SONT LES CONDITIONS DE BON FONCTIONNEMENT 4 - OMS (1988a)_Cri'téres éthigues applicable,s ala Promotion des médica-
DU COM|TE DU MED|CAMENT ments. Organisation mondiale de la Santé, Genéve.

................................................................................................................... 5 - En France’ Ies pl‘emlerS C0mltéS du médlcament Ont vu Ie jOUI’ en 1973

R . , ., Ils se sont multipliés au cours des dernieres décennies. Depuis décembre
Les obstacles a la mise en ceuvre d'un comité du 2000, leur existence, leur mission et leur mode de fonctionnement sont

médicament sont & prendre en considération. L'efficacité de officiellement définis et inscrits dans le code de la Santé publique.
son intervention est soumise a diverses conditions.
La mise en pratique du concept de médicaments POUR EN SAVOIR PLUS

essentiels
, . . . .. . e*«Optimiser les activités de la pharmacie », Guide en organisation hospi-
Nombreux medecm_s’ pharmamen_s et infirmiers wjigre dans les pays en développement, Ministére des affaires étrangeres,
n’ont encore qu’une connaissance imprécise du concept dea documentation francaise, Paris 2005,

médjcaments essentiels, voire peu d’intérét pour sa Mise efs comités pharmaceutiques et thérapeutiques, Guide pratique,
prathue. OMS/EDM/PAR/2004.
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