EDITORIAL

Synergies

Les nouvelles orientations données aux poli-
tiques pharmaceutiques africaines depuis la
dévaluation de 1994 visent une complémentari-
té entre le secteur privé commercial et le secteur
public. Les efforts ont porté principalement sur la
promotion de médicaments essentiels génériques
dans le secteur privé en vue d’améliorer la dis-
ponibilité et I'accessibilité des traitements, ainsi
que I'usage rationnel des médicaments.

La coordination est évidemment trés difficile
a établir rapidement entre deux secteurs qui,
durant les décennies précédentes, se sont déve-
loppés sans connexion et souvent en compétition.
La notion de médicaments essentiels reste encore
trés marginale dans les officines ol une large
gamme de spécialités est délivrée sur prescription
médicale ou en automédication.

Une complémentarité est également a ins-
taurer entre médecins et pharmaciens du secteur
public comme du secteur privé. La prescription
des médicaments sous leur dénomination com-
mune internationale (DCI) viendrait faciliter la
délivrance des génériques a lofficine. D'autre
part, une meilleure formation du pharmacien au
«conseil» favoriserait I'observance de la prescrip-
tion médicale par le patient ; elle lui permettrait
de mieux remplir son rle face & I'automédica-
tion, c'est & dire dans les multiples cas ou le
patient ne peut pas, ou ne veut pas, recourir au
médecin (lire page 5).

La disponibilité et I'accessibilité aux médica-
ments ne sont pas seulement liées a une politique
pharmaceutique nationale. Dans une large
mesure, elles dépendent de la situation mondia-
le du commerce pharmaceutique. Les prix des
médicaments récents et la recherche de nou-
veaux médicaments sont conditionnés par des
objectifs économiques, au préjudice de la santé
des populations défavorisées.

Pour lutter contre Iinégalité dans I'acces
aux médicaments, pour permettre I'application
des dérogations inscrites dans les regles définies
par I'Organisation Mondiale du Commerce, les
actions isolées n’ont que peu d'effet. Cest pour-
quoi une large campagne pour I"acces aux médi-
caments essentiels a été engagée par Médecins
sans frontieres (voir page 10).

L'expérience montre que la recherche de
synergie est toujours plus efficace que la somme
d'actions isolées. Le domaine du commerce phar-
maceutique et celui de I'usage rationnel du médi-
cament peuvent en profiter.
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ur tous les continents, le phar-
S macien est tenu a des régles

d’éthique professionnelle,
gu’on désigne aussi par les termes
de morale professionnelle ou de
déontologie. Ces regles permettent
au pharmacien de savoir comment
il doit se comporter lorsqu’il est
confronté & un conflit de valeurs ou
d’intérét. Elles sont définies par un
organisme professionnel qui peut en
sanctionner les infractions. Cepen-
dant I'adhésion a ces régles et leur
mise en pratigue dépendent en
grande partie de la conscience du

fessionnelle

pharmacien. Cela est illustré par le
texte suivant, rédigé par un phar-
macien indien et publié récem-
ment (3,

Raj Vaidya M.
Pharmacien

Suite en page 3

(1) Ce texte a été publié en anglais par
Medical Lobby for Appropriate Marketing
(MaLAM, réseau international de profession-
nels de santé, basé en Australie et au Canada).
Il a été traduit par PIMED, section francophone
de MaLAM.

BIEN DISPENSER LES MEDICAMENTS
Contribution a la recherche

et au développement de médicaments
contre les maladies tropicales

Un vaste projet lancé sur I’initiative de ReMeD

Le traitement des maladies “tropi-
cales” est devenu de plus en plus
aléatoire, suite a la rapide progres-
sion de la résistance des agents
pathogénes a des médicaments utili-
sés chaque jour depuis des décen-
nies. C’est le cas principalement pour
le paludisme, la trypanosomiase
africaine ou la dysenterie a Shigella
dysenteriae, ainsi que pour la tuber-
culose qui se propage avec I'exten-
sion de la pandémie de sida.

Cependant, la recherche de nou-
velles stratégies de lutte contre la chi-
miorésistance est restée stagnante
dans les institutions publiques. De
son c6té, I'industrie pharmaceutique
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ne voit pas d’intérét économique a
développer de nouveaux médica-
ments contre les maladies tropicales,
car ils sont destinés a un marché peu
solvable. Par ailleurs, il existe des
aléas dans la production de certains
médicaments majeurs déja anciens,
peu rentables ou soumis a des
contraintes de fabrication .

Suite page 11

(1) “Maladies dominantes de la zone inter-
tropicale, recherche et développement pharma-
ceutique : les médicaments indigents” ReMeD
1997; n° 16: 1, 8 a 12. “Médicaments des
pathologies tropicales: quels développe-
ments ?” ReMeD 1997 ; n° 18: 8-13.
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Pharmacie hospitaliere en Afrique
Paris, 17 - 20 juillet 2000

ReMeD propose un stage de réflexion et de formation sur
la pharmacie hospitaliere : législation, mise en place d’une
politique pharmaceutique au sein de I’hdpital, en cohérence
avec la politique sanitaire du pays, gestion et organisation
interne de la pharmacie hospitaliere, comité du médicament
a I'hopital. Au cours du stage seront discutés et finalisés les
différents chapitres du guide de la pharmacie hospitaliére,
ouvrage collectif en cours d’élaboration.

Ce stage de formation, proposé aux assistants tech-
niques, pharmaciens ou médecins impliqués dans un projet
de pharmacie hospitaliere, est ouvert aussi a des auditeurs
libres sur demande & ReMeD.

Journées Pharmaceutiques Internationales
de Paris, Table Ronde organisée par ReMeD

Usage rationnel et dispensation des produits
pharmaceutiques
Paris, 16 novembre 2000

Les themes proposés sont les suivants: analyse de I'or-
donnance médicale, droit de substitution, dispensation en
I’absence de pharmacien (dépdts pharmaceutiques), conseil
et bon usage des médicaments, réglementation et délivrance
des substances vénéneuses, inspection des pratiques de dis-
pensation.

ReMeD fait appel & communications sur chacun de ces
thémes. Les professionnels intéressés, participants ou non a
la table ronde, sont invités a envoyer le résumé de leur texte
a ReMed avant le 1°" septembre 2000 (versions papier et
électronique).

RESEAU MEDICAMENTS & DEVELOPPEMENT

BULLETIN D’ADHESION

NOM, PrENOM . ..o nes

M. O Mme [0 Mlle [

AAIESSE COMPIBLE. ..veoieeieiieiiei ettt

Montants des cotisations : 50 F : étudiants - 250 F : cotisation normale - 500 F : cotisation associations - 1500 F : cotisation entreprises.

50 F : Résidents dans les PED (hors expatriés)

Souhaite: [ adhérer a ReMeD a titre individuel

Spécialité: [J Administrateur-gestionnaire [J Economiste de santé

1 Cadres paramédical

» ReMeD contribue a la définition et & la mise en ceuvre de stratégies pharmaceutiques grace a ses groupes de travail , ses ateliers

et ses documents d’aide a la décision.

» ReMeD met a la disposition des organismes nationaux et internationaux une banque d’experts pluridisciplinaires.
» ReMeD participe a des actions de formation, de recherche dans le domaine du médicament et du développement.

............................................ R

[ adhérer a ReMeDd a titre institutionnel
[ obtenir des informations complémentaires sur I'association [ étre inscrit sur la liste des Experts-Santé-Développement

7 Ingénieur bio-médical ou maintenance
[ Pharmaciens [ Médecins de santé publique

Bulletin-réponse
a adresser a:

ReMeD
35, rue Daviel
75013 Paris

Tél. 01.53.80.20.20
Fax. 01.53.80.20.21
O Autres
E-mail :
ReMeD75013
@aol.com




Ethique professionnelle

suite de la page 1

“Je suis un pharmacien commu-
nautaire et, debout derriere mon
comptoir, je suis souvent confronté a
de sérieux dilemmes et a des obs-
tacles quand je délivre des médica-
ments, avec ou sans ordonnance. Je
suis lié par une certaine éthique dic-
tée par I'association pharmaceutique
a laquelle j'appartiens et par le diplé-
me de pharmacien que j'ai accroché
fierement dans mon officine lorsque
j'ai commencé a pratiquer.

Je me sens également lié par mon
sens de la morale : parfois 'y sous-
cris, parfois non. Ma conscience me
“rattrape” chaque fois que je choisis
de m’en écarter. Lorsque les deux ne
font pas bon ménage, je suis pris en
tenaille.

< De nombreuses publicités vantent
les qualités des médicaments dits
“ayurvediques” du genre antistress,
traitement du diabéte, médicaments
énergisants, amaigrissants, etc.

Alors, dois-je étre honnéte avec

le patient et lui dire que ce ne sont
que des attrape-nigauds (des
poudres de perlimpinpin) plutét que
des produits de santé ? Que ces
publicités visent plus les intéréts des
industriels que ceux de sa santé ? Si
je ne lui dis rien, il achéte le médi-
cament et cela me rapporte sur le
plan économique. Moralement, je
ne suis pas satisfait. Mon devoir lié
a mon dipléme de pharmacien, a
failli.
e Les vitamines. On me demande
souvent quelles sont les vitamines les
plus efficaces. Moi, je réponds
qu’une bonne nourriture saine et
équilibrée est plus efficace et qu’au-
cune réeférence médicale ne recom-
mande les préparations multivitami-
nées. Le patient a du mal a croire
cela. Il est conditionné par les publi-
cités vantant les qualités des vita-
mines. Le pharmacien a encore
échoué.

= Les sirops pour la toux. Les sirops
les plus répandus contiennent a la
fois un antitussif et un expectorant,
combinaison irrationnelle.  Mon
honnéteté me dit que je ne devrais
pas les recommander a un patient.

Mais au lieu de les retirer du mar-
ché, on projette de les mettre tous
en vente libre. La population est
malheureusement trés influencée par
la publicité et les gens sont préts a
les acheter, méme a I’encontre de
mes conseils. Pourquoi ? Il semble
que ce qui apparait dans la publi-
cité devient une référence pour tous
(méme si le produit est irrationnel
ou inutile) et doit forcément étre
bon ! Bonjour I'éthique dans le mar-
keting.

= Des multiprescriptions irration-
nelles. Qu’est-ce que je dois faire
lorsqu’on m’apporte une ordon-
nance contenant 10 médicaments ?
L'éthique veut que je ne dise rien au
patient, surtout pas que |'ordon-
nance est irrationnelle, car je doit
respecter la décision du médecin.
“S’il a prescrit tous ces medica-
ments, c’est qu'il pense que son
patient en a besoin”.

Mais, je sais que I'ordonnance est
irrationnelle et que, moralement, je
devrais dire au patient qu’il n’a pas
besoin de la majorité de ces médica-
ments. IIs ne figurent ni sur la liste de
médicaments essentiels publiée par
I’OMS, ni sur notre liste nationale des
médicaments essentiels (celle-ci exis-
te, mais personne ne s’y référe). Moi,
je connais les principes de I'utilisation
rationnelle des médicaments, mais
que faire ? Que choisir? Qui peut me
répondre ?

Je pense que le médecin doit
avoir ses raisons de prescrire ces 10
médicaments et je fais plusieurs
hypothéses :

a) Il pense vraiment que c’est pour
le bien du patient qui a besoin de
tous ces médicaments ;

b) Il veut donner Pimpression au
patient qu’il est un bon docteur
en lui prescrivant beaucoup de
médicaments ;

c) Il doit soutenir les firmes pharma-
ceutiques puisqu’elles lui ont
offert cadeaux et échantillons,
sponsorisé ses voyages profes-
sionnels et de vacances, etc.

Mettant les 10 médicaments en-
semble, je trouve beaucoup de possi-
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bilités d’interactions et d’effets indési-
rables. Devrais-je avertir le médecin?
Le patient pourrait craindre les effets
indésirables et ne pas prendre les
médicaments, perdre confiance en
son meédecin et celui-ci viendrait
m’étrangler pour avoir perturbé sa
pratique et causé des problémes. Est-
ce que cela I'inciterait a prescrire seu-
lement deux ou trois médicaments a
I'avenir si je lui faisais remarquer les
interactions entre médicaments ?
Devrais-je prendre cette position
audacieuse et le lui signaler a chaque
occasion ? Ou devrais-je plut6t lais-
ser cela aux organisations de méde-
cins et pharmaciens (en espérant qu'’il
y ait un changement rapidement).

Quelles réponses donner
aux patients ?

« Lorsque le médecin prescrit tryp-
sine-chymotrypsine, et que le patient
me demande a quoi sert ce médica-
ment, que dois-je répondre ? Faut-il
dire que c’est pour réduire I'inflam-
mation ou faut-il dire que son utilité
n'a jamais été prouvée par des
essais cliniques ?

« Que répondre lorsque le patient
me demande si un mélange de vita-
mines B1+B6+B12 est bon pour les
nerfs ? Dois-je dire oui ou non ?

e Quand les médecins prescrivent
norfloxacine ou ciprofloxacine avec
tinidazole pour traiter une diarrhée
et que le patient me demande a quoi
servent ces médicaments..., devrais-
je lui dire que des infections dif-
férentes se produisent rarement
ensemble et que la plupart des diar-
rhées sont virales et guérissent géné-
ralement sans médicament ? Et si, en
posant des questions, j'apprends que
les selles du patient ne contiennent ni
sang ni mucosité, ai-je de quoi justi-
fier cette thérapie “coup de canon”,
contenant un antibiotique a large
spectre et un antiamibien, sans ana-
lyse des selles ?

* Que dois-je faire lorsqu’un patient
vient me voir avec une infection de
la gorge et une toux en insistant
pour que je lui donne des antibio-
tiques. Il ne veut pas aller voir un
meédecin pour des raisons diverses
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(peut-étre le colt élevé). L'éthique
professionnelle m’incite a lui dire de
consulter un médecin, car je ne suis
pas habilité a donner un antibio-
tique sans ordonnance. Le patient
ira ensuite voir le docteur d’a coté et
payera cher. Il recevra une ordon-
nance pour ciprofloxacine ou spar-
floxacine ou cefdroxil, (sans ana-
lyse, ni test de sensibilité), et en
méme temps du dextrometorphane,
un anti-oxydant et peut-étre un com-
posé multivitaminé ou un tonique. Il
n’aura pas assez d’argent pour le
tout, alors il prendra le tonique et
une partie des antibiotiques et pro-
bablement ne reviendra pas pour le
reste.

Aurait-il fallu plutét examiner
moi-méme la gorge du patient avec
une lampe et, pour l'infection sus-
pectée, lui donner de I'amoxicilline
a prendre pendant 6 jours, avec des
gargarismes d’eau tiéde salée, du
repos, des inhalations, Iui recom-
mander de boire beaucoup pour
liquéfier les glaires et aider I'expec-
toration ? En cas de toux, je lui
aurais dit de prendre du jus de

citron vert mélangé a du gingembre
et du miel. Sans honoraires. Com-
bien aurait-il économisé ainsi, sans
parler du moindre risque de toxicité
et du moindre colt des antibio-
tiques ? Ce serait I’honnéteté ! Mais
je dois suivre les régles de la profes-
sion et non la morale.

Imaginez la pitié qui me remplit
le coeur lorsque le médecin prescrit
ceftibuten en suspension (tres cod-
teux) pour un enfant, sans un test de
sensibilité et sans essayer d’abord
des antibiotiques de premiére ligne,
simplement parce que le visiteur
médical a demandé au docteur de
I'aider & liquider le stock avant la
date d’expiration a la fin du mois !
Comment puis-je en étre complice ?

C’est vraiment un dilemme. Je me
demande si je peux étre fier d'étre
pharmacien, quand tout ce que je
vois autour de moi (et méme ce que je
fais parfois...) consiste en la promo-
tion de médicaments non-essentiels,
de nouvelles molécules colteuses
(sans avantages particuliers), mis sur
le marché et promus par des cam-
pagnes de marketing extravagantes

et des dépenses démesurées, sans
surveillance aprés lancement. Quand
j’en parle aux représentants, ils n’ont
gu’un mot a la bouche “vendre”, et la
santé des gens arrive derriére tout
ca!

Parfois je me dis que je serais
mieux loti si j'ignorais tout cela, si
j'étais un simple diplomé en phar-
macie, sans avoir a donner ni
conseil ni réflexion clinique : déli-
vrer I'ordonnance telle que le méde-
cin I'a prescrite et comme le patient
désire. Mais serais-je en accord
avec ma morale si, en appliquant
strictement mes principes d’honné-
teté et d’éthique, je ne pouvais plus
subvenir aux besoins de ma
famille ? Cette profession en Inde
n'a pas de place pour des gens
comme moi. Ne serait-il pas préfé-
rable que je quitte cette profession
et que je monte une épicerie ? Au
moins je pourrais étre en accord
avec moi-méme.”

Raj Vaidya M.
Pharmacien

Médicaments a Problemes

Medicaments
a prohlémes

LEmHE® CHNETLEY

Cet ouvrage est la version francaise de “Problem Drugs” d’Andrew Chetley, diffusé dans le monde entier.
Cette version, publiée avec I'appui d’Health Action International et de la Coopération francaise, est enrichie
de nouvelles informations dans une rubrique “Contexte francophone” placée a la fin de chaque chapitre.

Etayé par de multiples références internationales, I’ouvrage passe en revue les probléemes posés par cer-
taines classes de médicaments ou certains médicaments dont les risques sont bien connus, en particulier chez
les enfants, les personnes agées et au cours de la grossesse.

“Médicaments a Problémes” fait ressortir les divergences entre les objectifs de santé publique et les objec-
tifs économiques, et comble un vide dans la littérature médicale et pharmaceutique francophone. Il est destiné
_ aux professionnels de santé et a tous ceux qui s’intéressent aux médicaments et a la santé.

Disponible auprés de ReMeD

Bon de commande

Tel: o Fax: ...
Je souhaite acheter .... exemplaire (s) de Médicaments a Problémes et joins un chéque de ..... FF
Prix de vente pour les envois individuels dans les pays développés : 130 FF + frais de transport (21 FF / France)
Prix de vente pour les envois groupés (supérieurs a 10 exemplaires) : 100 FF + frais de transport
Prix de vente dans les pays en développement : 100 FF + frais de transport
Pour les professionnels de santé des pays en développement, priére de contacter directement ReMeD.

NOM: OrganiSatioN: ......ve e e e e e e
o [ =TT PP
.......................... Mél:
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BIEN DISPENSER LES MEDICAMENTS

Une contribution essentielle au bon usage des médicaments

Inventaire dans les pays africains

Le pharmacien est appelé a
“dispenser” les médicaments, ce
qui le différencie d’un quelconque
distributeur ou commercant qui se
limite a remettre a ou vendre des
marchandises. Or cette fonction
essentielle du pharmacien est tres
rarement étudiée et prise en consi-
dération.

Selon les enquétes réalisées
dans plusieurs pays africains @, le
patient ne percoit pas de différence
entre le service rendu a I'officine et
celui gu’il trouve sur les marchés illi-
cites ou les prix sont moins élevés et
I’accueil plus convivial.

Pour contribuer au bon usage
du médicament et réduire le mar-
ché illicite, il est donc important de
se pencher sur les pratiques de dis-
pensation du médicament, dans les
officines privées, comme dans les
“pharmacies” des centres de santé
et hdpitaux publics. Quelle en est la
réglementation? Quelles sont les
réegles de déontologie ? Quelles
sont les pratiques actuelles dans les
différents pays d’Afrique et com-
ment les améliorer ? Telles sont les
guestions auxquelles ce dossier ten-
tera de répondre, & partir des élé-
ments d’information que nous
avons pu recueillir.

Que signifie ““dispenser un
médicament” ?

Une définition de I'acte de dis-
pensation est donnée par le Code
de déontologie des pharmaciens
francais @ :

“Le pharmacien doit assurer,
dans son intégralité, I'acte de dis-
pensation du meédicament, asso-
ciant & sa délivrance :

1. lanalyse pharmaceutique de
I’ordonnance médicale si elle
existe ;

2. la préparation éventuelle des
doses a administrer ;

3. La mise a disposition des infor-
mations et les conseils néces-
saires au bon usage des médi-
caments.

I a un devoir particulier de
conseil lorsqu’il est amené a déli-
vrer un médicament qui nhe
requiert pas une prescription médi-
cale. Il doit, par des conseils
appropriés et dans le domaine de
ses compétences, participer au
soutien apporté au patient”.

Cette définition n’est pas spéci-
figue au contexte francais. Elle peut
s’appliquer a I'exercice de la pro-
fession de pharmacien dans n’im-
porte quel pays ou le pharmacien
est considéré comme un Vvéritable
acteur du systeme de santé.

Lobligation de conseil, méme
pour les médicaments qui ne sont
pas soumis a prescription médicale,
est particulierement utile dans les
pays ou |'automédication est une
pratique courante de populations
peu ou mal informées. L'expression
“participer au soutien apporté au
patient” peut étre interprétée
comme une obligation de conseil
quand il s’agit de traiter des
troubles mineurs pour lesquels le
patient ne peut ou ne veut pas
recourir & une consultation médi-
cale.

Législation,
réglementation et
déontologie de

la dispensation

La dispensation des médica-
ments est régie, comme toute activi-
té pharmaceutique, par des lois,
des textes réglementaires et des
regles de déontologie. La déontolo-
gie n’est pas un simple principe de
morale professionnelle, soumis a la
conscience individuelle. Elle est
définie par un code de déontologie
élaboré par I'Ordre des pharma-
ciens, adopté et publié¢ officielle-
ment, comme c’est le cas dans la
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plupart des pays francophones
d’Afrique. Tout manquement a la
déontologie est une faute discipli-
naire, sanctionnée par 1'Ordre
dans le cadre des prérogatives que
la loi lui attribue. Diverses régles de
déontologie reprennent et précisent
des éléments de la réglementation.

Les questions relatives a la dis-
pensation sont relativement simples
lorsque la délivrance des médica-
ments est assurée uniquement par
des officines privées, et par les
pharmacies hospitaliéres, placées
sous la direction de pharmaciens
inscrits par obligation a un Ordre
professionnel et soumises a I'ins-
pection réguliére d’un organisme
d’Etat.

Mais d’autres difficultés surgis-
sent dans les pays ou le secteur
pharmaceutique est relativement
récent, comme c’est le cas des pays
africains, ou les médicaments peu-
vent étre délivrés légalement en
I’absence de pharmacien, dans des
structures publiqgues comme dans
des structures privées. La législation
et la réglementation de la dispensa-
tion devraient alors étre d’autant
plus précises; I'existence d’un
systeme d’inspection efficace est
alors d’autant plus nécessaire.

Qualification légalement
requise pour dispenser
des médicaments

La législation de la plupart des
pays francophones d’Afrique reste
encore souvent proche de la légis-
lation francaise. Le pharmacien est
seul autorisé a préparer et a dis-

(1) Voir ReMeD n° 22 “Marché pharma-
ceutique paralléle, ventes illicites et santé
publique”.

(2) Cette définition de la dispensation est
donnée par le nouveau code de déontologie
des pharmaciens publié en 1995: Art. R.
5015-48 de la section 1 “Participation a la pro-
tection de la santé”. Le code de déontologie est
inclus en France dans le code de la pharmacie.
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penser les médicaments et ce
monopole est assorti d’une obliga-
tion d’exercice personnel de la pro-
fession. C’est le cas au Bénin, au
Burkina Faso, en Coéte d’lvoire, au
Cameroun, en Guinée, au Mali, au
Sénégal, par exemple.

La réglementation autorise le
pharmacien a se faire assister par
du personnel qualifié, titulaire d’un
diplébme de préparateur en phar-
macie (désigné parfois technicien
en pharmacie). Cependant, ce titre
est parfois imprécis, notamment
dans la définition suivante relevée
dans le texte d’un décret minis-
tériel : “Est qualifié préparateur en
pharmacie toute personne titulaire
d’un dipléme d’Etat de prépara-
teur en pharmacie ou tout autre
dipléme équivalent”. Dans certains
pays, il n’existe pas de réglementa-
tion concernant le personnel auxi-
liaire de pharmacie, a Madagascar
par exemple.

Des dérogations au monopole
du pharmacien sont prévues par la
loi qui autorise la création de

“dépbts de médica-
ments” (désignés aussi
“points de vente”) dans
les localités dépourvues
de pharmacies. Le
Cameroun semble étre le
seul pays ou la loi n’au-
torise pas les dépbts
pharmaceutiques.

La qualification des
titulaires de ces dépots
est parfois légalement
définie. En Guinée par
exemple, ce sont des
“préparateurs en phar-
macie ou par déroga-
tion tout autre profes-
sionnel de santé”.

Au Mali, I'autorisa-
tion d’ouvrir un dépdt
pharmaceutique peut
étre accordée aux
“agents de santé titu-
laires de diplémes de
techniciens de pharma-
cielaboratoire du 1€ et du 2¢
cycle et ayant accompli un stage
d’au moins trois mois en officine”
ainsi qu’aux préparateurs en phar-
macie et aux ex-gérants des “offi-
cines de la pharmacie populaire”;
mais la réglementation des “centres
de santé communautaires” ne pré-
cise pas la qualification exigée
pour les gérants de ses dépéts de
médicaments.

Dans divers pays, par exemple
au Burkina Faso ou en Cote
d’lvoire, un pharmacien d’officine
peut ouvrir un dépét dans une loca-
lité voisine: il le fait gérer, I'appro-
visionne et doit en assurer un
contr6le régulier. En général, tout
dépdt pharmaceutique privé doit se
référer a I'officine la plus proche,
chargée de I'approvisionner et de
le contrdler.

Dans le secteur public, la régle-
mentation impose la présence
d’un pharmacien dans les pharma-
cies hospitaliéres, notamment en
Guinée et au Cameroun. Mais
dans les centres de santé et autres
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structures de soins autorisées a
dispenser des médicaments, la
réglementation parait souvent
imprécise ou absente.

Réglementation et
délivrance des substances
Vénéneuses

La restriction a la délivrance de
médicaments contenant des sub-
stances vénéneuses est de régle
dans tous les pays afin de prévenir
leur usage inconsidéré. La régle-
mentation dans les pays franco-
phones d’Afrique a plus ou moins
repris celle du code francais de la
santé publique @ : classification,
normes de prescription, normes de
délivrance (durée de validité de
I’'ordonnance, quantités a délivrer,
enregistrement a I’ordonnan-
cier, etc.).

Cependant, la réglementation
définie dans ces pays est souvent
plus succincte que la réglementa-
tion frangaise. Une classification
nationale des substances véne-
neuses n'a pas été définie par tous
les pays (Guinée ou Mauritanie par
exemple); l'ancienne désignation
par tableaux A, B et C serait encore
communément utilisée (au Burkina
Faso notamment) ; dans certains
pays, il n’y a pas de liste officielle
des substances vénéneuses (a Mada-
gascar par exemple).

En ce qui concerne les dépots
pharmaceutiques prives, la régle-
mentation ne les autorise a détenir
et a délivrer au public que les médi-
caments et dispositifs médicaux
figurant sur une liste limitative offi-
cielle. Les médicaments y sont dési-
gnés soit par un hom de spécialité,
soit par leur dénomination com-

(3) La réglementation des substances véné-
neuses a été modifiée en France en 1990 dans
le cadre de I’harmonisation européenne. Les
nouvelles normes de désignation, de prescrip-
tion et de dispensation ne figurent pas dans les
réglementations des pays africains, lorsqu’elles
sont antérieures a 1990.
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mune internationale (DCI), comme
c’est le cas au Mali par exemple, et
sont classés par ordre alphabé-
tique. La liste comporte divers médi-
caments contenant des substances
vénéneuses, mais ils ne sont pas
clairement identifiés: rien ne vient
rappeler au titulaire du dépot et
aux usagers que ces médicaments
ne peuvent pas étre délivrés sans
ordonnance médicale (du moins
dans les listes que nous avons étu-
diées). Par ailleurs, les dépdts
n‘ayant pas d’ordonnancier pour
enregistrer les ventes de médica-
ments soumis a ordonnance médi-
cale, il n’est donc pas possible de
les contrdler.

Réglementation et
délivrance des
médicaments génériques

Lintroduction des médicaments
essentiels génériques dans le sec-
teur commercial fait partie de la
politique pharmaceutique pronée
dans les pays africains de la zone
franc et pays associés depuis 1994.
Parmi les mesures décidées par
'ensemble des ministres lors des
réunions d’Abidjan, Bruxelles et
Libreville, plusieurs concernent la
délivrance des génériques dans le
secteur privé.

Depuis 1994 a Abidjan, il est
recommandé d’autoriser le phar-
macien a remplacer une spécialité
de marque inscrite sur une ordon-
nance médicale par un générique
de méme composition. Ce droit de
substitution a été accordé au phar-
macien par la réglementation dans
seulement 6 des 18 pays concer-
nés: Burkina Faso, Centrafrique,
Céte d’lvoire, Mali, Niger, Sénégal
(données diffusées en 1998). Cette
mesure devrait s’accompagner de
I’élaboration et de la publication
officielle de guide d’équivalence
thérapeutique entre spécialités de
marque et génériques sous DCI.

De nombreux meédecins sem-
blent peu favorables a ce droit de
substitution et, par ailleurs, peu

familiarisés avec la prescription en
DCI; de nombreux pharmaciens
feraient de la substitution, méme en
["absence d’autorisation officielle ; il
n’existe pas de guide d’équivalence
dans tous les pays concernés. C’est
ce qui ressort d’une communication
faite au SIMEG en décembre
1999 @,

Le mode de présentation des
génériques conditionne la sécurité
de leur dispensation. Conformé-
ment aux recommandations de la
réunion de Bruxelles de 1995,
la réglementation impose la déli-
vrance des génériques “sous blis-
ter ou tout autre conditionnement
qui assure les mémes garanties”
dans le secteur privé de 16 des 18
pays concernés (données diffusées
en 1998).

Cependant, le nom du médica-
ment et sa date de péremption sont
parfois difficiles a identifier lorsque
les blisters sont sortis de leur embal-
lage d’origine pour délivrer la
guantité nécessaire au traitement.
Par ailleurs, lorsqu’il s’agit de médi-
caments contenant des substances
vénéneuses, il arrive que le blister
ne porte pas de mention spéciale
pour attirer I'attention du dispensa-
teur et de I'utilisateur sur le danger
potentiel de ces médicaments et la
nécessité d’une prescription médi-
cale.

Bonnes pratiques
de dispensation

Les trois étapes de la dispensa-
tion, qui figurent dans la définition
donnée plus haut, ont une égale
importance. Tout d’abord, I'ana-
lyse de I'ordonnance exige une
connaissance solide et actualisée
des médicaments, ainsi que I'identi-
té et '&ge du patient. De plus, en
I'absence de prescription médicale,
des notions cliniques claires et pré-
cises sont indispensables pour don-
ner des conseils pertinents. Il faut
savoir interpréter les plaintes expri-
mées par le patient, ne pas se
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contenter de délivrer un traitement
symptomatique, mais étre capable
de détecter si des symptdmes en
apparence bénins ne sont pas liés a
une maladie plus grave.

Lors de la deuxieme étape, la
mise a disposition des médicaments
prescrits ou conseillés, la qualité de
I’emballage et de I'étiquetage a
une importance toute particuliére
quand les médicaments sont sor-
tis de leur emballage d’origine et
reconditionnés. Cette qualité condi-
tionne I'identification du médica-
ment et, dans une large mesure, la
valeur que prétera le patient a ce
médicament, donc I’observance du
traitement.

De bonnes pratiques de recondi-
tionnement sont présentées dans un
ouvrage qui fait aujourd’hui réfé-
rence ®), décrivant les procédures a
suivre et les caractéristiqgues de
matériaux d’emballage conve-
nables. Le méme ouvrage insiste sur
la qualification du personnel char-
gé de dispenser les médicaments et
sur la nécessaire formation a cet
effet, tant des pharmaciens que du
personnel auxiliaire.

Linformation du patient est la
derniére étape tout aussi impor-
tante, montrant que le médicament
n’est pas une marchandise comme
les autres. Elle contribue a I'adhé-
sion du patient a son traitement et a
I’'observance thérapeutique ; elle lui
indique la conduite a tenir, en par-
ticulier dans I'éventualité d’effets
indésirables produits par le médi-
cament.

(4) Beleoken E “La promotion des MEG en
Afrique: contraintes et mesures favorables”
Salon international du médicament essentiel
générique (SIMEG), Douala décembre 1999.

(5) “Etablir de bonnes pratiques de dispen-
sation”. In: “Bien gérer les médicaments”
Institut Universitaire d’Etudes du Dévelop-
pement, Geneve 1984, traduit de “Managing
Drug Supply” Management Sciences for Health
Boston USA. Ce texte a été actualisé et complé-
té dans la seconde édition de Managing Drug
supply Boston 1998.
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Des régles de dispensation figu-
rent & coté des regles de prescrip-
tion, dans divers ouvrages publiés
a l'intention des prescripteurs et des
dispensateurs. Nous en avons trou-
vé par exemple dans le Formulaire
national du médicament de
Républiqgue de Guinée publié en
1992 et dans le Formulaire théra-
peutique national du Mali publié en
1997. Dans ces deux ouvrages, on
trouve également des directives sur
les informations a donner au
patient dans la monographie de
chacun des médicaments; mais en
ce qui concerne les médicaments
contenant des substances véné-
neuses, seul I'un de ces deux
ouvrages les mentionne clairement.

Quelle application de la
réglementation dans
la pratique officinale ?

Les données publiées sur les pra-
tiques de dispensation a I'officine
dans les pays africains sont fort
rares ©). Dans le discours, la pro-
fession de pharmacien est souvent
qualifiece de “défaillante”, ce qui
sous-entend qu’il existe des pra-
tiques officinales critiquables, non
conformes a la réglementation et &
la déontologie (V. Par ailleurs, I'im-
plication de pharmaciens dans les
marchés paralleles, dénoncée
depuis longtemps, traduit une déri-
ve mercantile (voir réf. 1).

En ce qui concerne I'analyse de
I'ordonnance médicale, il faut
d’abord signaler les difficultés que
peut rencontrer le pharmacien, en
I’absence de bonnes pratiques de
prescription. Selon une enquéte
réalisée au Burkina Faso en
1998 @), les ordonnances recues
par des officines n’indiquaient pas
la qualification du prescripteur
dans prés de la moitié de
387 ordonnances analysées ; seule-
ment 27% de ces ordonnances
venaient avec certitude d’un méde-
cin. Uage du patient figurait seule-
ment sur 4% de ces ordonnances
regues par des officines et la poso-

logie sur 21%. Des ordonnances
illisibles avaient été exclues de I’en-
guéte. Par ailleurs, la proportion
des clients servis pour une automé-
dication s’élevait a 60 %.

Une enquéte réalisée en Cote
d’Ivoire en 1998 a fourni quelques
données sur les pratiques offici-
nales ©. Sur 426 médicaments
demandés en automédication dans
20 officines réparties sur le terri-
toire, 191 (45%) contenaient des
substances vénéneuses : 166 (87 %)
ont alors été vendus sans ordon-
nance médicale; 326 des 355
clients (92 %) avaient été servis par
un simple vendeur (sur les 70 ven-
deurs concernés par I'enquéte, 5
seulement avaient recu une forma-
tion dans une école) . Quant aux
médicaments demandés, moins de
40% correspondaient aux symp-
tobmes décrits par les clients;
39 clients seulement avaient
demandé des conseils aux ven-
deurs.

Dans la méme enquéte,
72 pharmaciens interrogés ont tous
reconnu commettre des infractions
a la législation sur la délivrance des
médicaments. Un tiers de ces
72 pharmaciens passerait moins
d’une heure par jour au comptoir
de son officine. De plus il ressort de
I’enquéte que I'inspection de la
pharmacie est pratiquement inexis-
tante et sans pouvoir de répression.

D’autres enquétes au Bénin et au
Togo avaient déja signalé I'ampleur
de l'automédication dans ces pays
et ses dangers, la vente libre de
médicaments contenant des sub-
stances vénéneuses dans les offi-
cines et “un relachement notoire
dans I'application de la déontolo-
gie pharmaceutique” (10),

Nous n’avons pas trouvé de
données précises sur les pratiques
de dispensation des médicaments
dans les pharmacies hospitaliéres
et dans les centres de santé.
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Comment améliorer
les pratiques
de dispensation ?

Des modifications et des com-
pléments a la Iégislation sont-ils
nécessaires ? Dans I'enquéte réali-
sée en Cote d’lvoire (citée plus
haut), les pharmaciens ont estimé
en majorité que la Iégislation est
inadaptée. Cette législation, comme
celle des pays voisins, reste en
général peu éloignée de la législa-
tion francaise, alors que les réalités
africaines sont trés différentes. Par
exemple des pharmaciens vou-
draient avoir le droit de dispenser,
dans le cas de maladies courantes,
certains médicaments soumis léga-
lement & une prescription “médi-
cale”, alors que dans la pratique
la prescription de ces médicaments
revient le plus souvent a quelque
auxiliaire médical trés peu
qualifié.

(6) “Les études sur ce sujet sont peu fré-
guentes et limitées [...] la qualification du per-
sonnel est souvent insuffisante [...] la dispen-
sation semble se faire sans restriction [...]
dans la demande de conseil, le nombre de
questions posées est trés limité voire nul®.
Simon D “Revue des études réalisées sur la dis-
pensation des médicaments dans les pays en
développement” Mémoire de maitrise des
sciences biologiques et médicales, Rennes
2000.

(7) Par exemple, le bulletin Info-pharma
publié au Mali par le Professeur Koumaré a
pour obijectif de “contribuer a la revalorisation
de la profession, afin de crédibiliser le phar-
macien”.

(8) Peter M “Etude de la prescription médi-
camenteuse a Ouagadougou Burkina Faso -
Analyse de 582 ordonnances recueillies dans
les officines et dépdts pharmaceutiques” These
pour le doctorat en médecine Faculté de
Médecine Marseille 1999.

(9) Traoré Sibiry Idriss “Automédication en
Cote d’lvoire” Thése pour le doctorat en
Pharmacie Faculté de Pharmacie Abidjan
1999.

(10) Sodogandji T et Akangah AS “Le
pharmacien d’officine face a I'automédication
en milieu urbain béninois” Communication au
symposium international “Le médicament
essentiel dans les pays en développement” Paris
1987.
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Pharmacien du Niger et ses collaborateurs

Par contre, de nombreux phar-
maciens approuvent cette législa-
tion quand elle leur accorde le
monopole du médicament, mono-
pole qui n’existe pas dans des pays
anglophones voisins, ou un certain
nombre de médicaments sont ven-
dus légalement en dehors des phar-
macies 1)

Il n’est pas certain que modifier
la législation ou combler les lacunes
constatées puisse se traduire aussi-
tdt par une amélioration notable
dans la pratique officinale. Il fau-
drait ajouter un véritable systéme
de contrble, qui n'aurait pas seu-
lement un objectif de répression,
mais en méme temps une mission
de formation et disposant de
moyens matériels, techniques et
humains suffisants.

Cependant, en I'absence de
textes officiels recouvrant tous les
parametres de I'activité officinale, il
n'est pas possible d’établir une
grille d’inspection compléete, qui
permette aux pharmaciens inspec-
teurs de surveiller I'application
des bonnes pratiques de dispensa-
tion.

Vers une formation
des pharmaciens mieux
adaptée a la pratique

La formation dispensée dans les
facultés de pharmacie apparait
plus théorique que pratique. Il y
manque en général des notions suf-
fisantes sur la pharmacie clinique,
I'exercice en officine, les comités
thérapeutiques, la gestion pharma-
ceutique et la communication.

Lors de réunions organisées sur
Pinitiative de I"OMS, des groupes
de professeurs et de spécialistes de
I'enseignement de la pharmacie et
de la santé publigue ont établi une
liste des compétences que doit avoir
le pharmacien d’aujourd’hui. Les
programmes de pharmacie de pre-
mier cycle peuvent étre révisés en
fonction des compétences recon-
nues indispensables 12,

Pour la formation des auxiliaires
du pharmacien, dans les officines et
dans les structures publiques de
soins, les programmes devraient
étre également définis sur un princi-
pe similaire.

Toute formation initiale et conti-
nue devra aussi “développer les
concepts du médicament essentiel
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et de l'usage rationnel” conformé-
ment & la recommandation formu-
lée lors de la troisieme rencontre
des ministres de la santé en 1998 a
Libreville. Jusqu'a ces derniéres
années, le concept de médicaments
essentiels, défini par I’'OMS depuis
prés d’'un quart de siecle, est resté
totalement ignoré des profession-
nels de santé du secteur privé et
sans aucune application. Le réflexe
“meédicaments essentiels” sera sans
doute difficile a intégrer dans les
pratiques de prescription et de dis-
pensation dans le secteur privé tant
que la nomenclature et la promo-
tion des spécialités enregistrées et
vendues dans le secteur privé reste-
ront trés éloignées de la liste natio-
nale des médicaments essentiels.

Le rble du pharmacien face a
I'importance croissante de I'auto-
médication est reconnu dans tous
les pays, ainsi que la nécessité
d’'une formation spécifique du
pharmacien et de ses collabora-
teurs 13), Cette formation a une par-
ticuliere importance dans les pays
africains ou I'officine est le premier
recours de nombreux patients qui,
méconnaissant les meédicaments,
ont besoin d’étre guidés pour pré-
venir le risque d’une automédica-
tion abusive et dangereuse.

Des guides pratiques, adaptés
au contexte sanitaire local, sont &
concevoir pour “bien conseiller a
I'officine”. En  suivant une
démarche similaire a celle d’un
guide de prescription tel gu’il en
existe déja, le guide du conseil a
I'officine devrait partir des plaintes
exprimées chaque jour par les

patients pour définir des protocoles

(11) Compte rendu de la Table ronde du
14 octobre 1999 “Comment renforcer la qua-
litt des médicaments en Afrique” ReMeD
2000: 69 pages.

(12) “Mieux former les pharmaciens”
Médicaments Essentiels: le point 1997 ;
n° 23:14.

(13) “The role of the pharmacist in self-
care and self-medication” OMS 1998.
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de médicaments contre les maladies tropicales
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Face & cette situation, les orga-
nismes internationaux ou multinatio-
naux (OMS, Union européenne,
etc.), des organisations non gouver-
nementales (MSF, etc.) et les gouver-
nements de plusieurs pays ont réagi
et tentent de faire face au danger
présenté par le désintérét pour le
traitement de ces maladies.

C’est dans ce contexte que le
réseau Médicaments et Développe-
ment a formé un groupe de travail
sur les “médicaments indigents”. Ce
terme avait été choisi pour désigner

les médicaments devenus nécessaires
pour combattre efficacement les
maladies qui atteignent des millions
d’individus, principalement dans les
pays en développement.” L'objectif
était alors de les différencier de ceux
dénommés “médicaments orphelins”,
destinés au traitement de maladies
rares. Il apparaissait que les mesures
destinées a favoriser la recherche et
le développement de medicaments
contre les maladies rares seraient dif-
ficilement appliquées aux médica-
ments des maladies tropicales.

Le groupe de travail de ReMeD
“Médicaments indigents” s’est rapi-

dement élargi en constituant un Co-
mité scientifique et un Comité de pilo-
tage, afin d’élaborer un projet desti-
né a soutenir le développement des
médicaments contre les maladies
transmissibles, endémiques et épidé-
miques de la zone intertropicale. Ce
projet a été présenté au ministere
francais des Affaires Etrangeéres, qui
a donné son agrément pour sa mise
en place dans le cadre du Fonds
d’Aide a la Coopération. C’est
ReMeD qui assure la coordination
et le secrétariat de I'ensemble du
projet.

Les différentes composantes du projet sur le développement
des médicaments contre les maladies tropicales

Les composantes de ce
projet sont au nombre de
trois:

1) Elaboration d’une politique
de développement pharma-
ceutique portant sur les mala-
dies tropicales.

[1 Recenser les molécules dévelop-
pables et créer une banque de
données pharmaco-thérapeu-
tigues des médicaments utilisés
pour les maladies tropicales, qui
sera mise a disposition de I'en-
semble des opérateurs de la
coopération et de la recherche.
Des groupes de travail étudieront
les données; les résultats de ces
travaux feront I'objet de syn-
théses et de publications.

(1 Examiner les dispositions pos-
sibles pour faciliter le développe-
ment d’entreprises coopératives
associant plusieurs industriels
(pays industrialisés / PED) et des
groupes de recherche, afin de
soutenir la production pharma-
ceutique sur le continent africain.

[ Permettre le relais des actions
mises en ceuvre lors du projet par
d’autres institutions, en particulier
européennes.

2) Réglementation et com-
mercialisation des médica-
ments utilisés dans les patho-
logies tropicales.

[J Lélaboration et la mise en ceuvre
de mesures réglementaires, finan-
cieres et administratives d’encou-
ragement & la Recherche Déve-
loppement (essais pré cliniques,
cliniques, recherche galénique), a
I'enregistrement (procédures, bre-
vets, exclusivitt commerciale) et
a la distribution de ces médica-
ments (sécurisation des marchés).
Cette action se fera dans une
optique européenne - en lien avec
la DG Il et la DG XII de la Com-
mission européenne - pour servir
de base a des aménagements
réglementaires communautaires.
Un partenariat avec des ONG
comme MSF et Health Action
International (HAI) est envisagé.

[ La mise en place d’un fonds de
roulement pour I'approvisionne-
ment de certains médicaments
(mélarsoprol, eflornithine, penta-
midine...) afin de garantir une
adéquation entre I'offre et les
besoins. La faisabilité de ce fonds
sera recherchée en collaboration
avec 'OMS, la CEE ET MSF.
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[ Le transfert de technologie de
processus de fabrication (dans les
unités de production implantées
dans la sous-région africaine) en
partenariat avec des industriels et
en s’appuyant sur les expériences
des programmes OMS/CTD et
TDR qui utilisent cette stratégie
dans le Sud-Est asiatique.

Des collaborations externes pour-
ront étre développées au fur et a
mesure de I'avancement du projet,
faisant appel a des opérateurs spé-
cialisés (Agence du Médicament,
SNIP).

3) Essais cliniques/dévelop-
pement galénique.

Les essais cliniques dans les PED
sont difficiles & promouvoir en raison
de I'absence de motivations de mar-
ché, du faible nombre d’investiga-
teurs et des conditions critiques du
fonctionnement des hopitaux. Pour
permettre leur réalisation, un appui
technique est destiné a compléter I'in-
vestigation clinique d’antipaludiques
ou de trypanocides. En vue d’une
recherche clinique indispensable
pour proposer des schémas théra-
peutiques adaptés a des environne-
ments précaires et permettant d’amé-
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contre les maladies tropicales

liorer la qualité des soins, de dimi-
nuer les colts, les effets secondaires
et les résistances, des essais cliniques
rigoureux, correctement élaborés,
suivis et interprétés seront conduits
dans des centres africains en colla-
boration avec des équipes fran-
caises. Les ressources locales identi-
fiées seront renforcées pour aboutir a
un réel partenariat.

Dans le cadre de cette compo-
sante, un appel d’offres a été lancé
en décembre 1999 a destination des
laboratoires du secteur public et
privé de Fance et d’Afrique franco-
phone, pour des projets concernant
le paludisme, la trypanosomiase, et
la tuberculose.

Aprés évaluation des 31 dossiers
de projets regus par le Conseil scien-
tifique et le Comité de pilotage, 13
projets ont été acceptés, répondant
aux obijectifs suivants:

[0 Lamélioration d’une forme intra-
rectale de quinine, permettant de
faciliter I'administration de ce
médicament chez des enfants
atteints de paludisme grave.

[ La valorisation de nouvelles molé-
cules pour lutter contre la trypa-
nosomiase et la tuberculose.

[ Le transfert de technologie Nord-
Sud d’un antipaludique et d’un
trypanocide, en collaboration
avec 'OMS et MSE

[1 Des essais cliniques sur des asso-
ciations de médicaments antipa-
ludiques existants, en vue de
contrer I'avancée de la chimioré-
sistance, en attendant la mise au
point de nouveaux médicaments.

Ces projets seront financés dans
le courant de I'année 2000, pour
une période de 2 ou 3 ans.

Résultats attendus

Par I'étude d’un cadre réglemen-
taire, financier et administratif spéci-
fique, le présent projet vise a déve-
lopper des mesures incitant d’abord
les scientifiqgues a intensifier leurs
recherches en apportant un soutien

au développement des stratégies
proposées par la recherche fonda-
mentale ; ensuite, les industriels de la
pharmacie a réinvestir dans le déve-
loppement de médicaments traitant
des maladies tropicales et a amélio-
rer la disponibilité des médicaments
déja commercialisés.

Par la mise en ceuvre de diverses
mesures opérationnelles, le projet
assure le maintien de la disponibilité
de médicaments jugés indispen-
sables (production industrielle), un
renforcement de I'évaluation théra-
peutique de nouveaux medicaments
(dérivés de l'artémisinine, pyronari-
dine... ) et une incitation au dévelop-
pement clinique de produits non
encore enregistrés (megazol).

Enfin, le projet soutient la réalisa-
tion d’essais cliniques conduits par
des équipes africaines en relation
avec des universités et I'industrie
pharmaceutique francaises.

De plus, en étudiant un cadre
réglementaire et financier, a I'instar
des réglementations portant sur le
médicament orphelin, on peut Iégiti-
mement attendre une relance de I'in-
vestissement privé dans le dévelop-
pement pharmaceutique. En facilitant
la mise en ceuvre de solutions indus-
trielles alternatives (mélarsoprol,
pyronaridine), on pose les jalons
d’un transfert de technologie.

Le développement 