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"L'usage rationnel du médicament est le fait de prescrire le produit le plus
approprié, obtenu a temps et moyennant un prix abordable pour tous,
délivré correctement et administré selon la posologie appropriée et pendant
un laps de temps approprié¢" (OMS, 1985).
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INTRODUCTION

Par ses propriétés thérapeutiques, le médicament permet aux professionnels de santé
ainsi qu’aux pouvoirs publics d’assurer la santé des populations. De ce fait, sa disponibilité et
son efficacité sont essentielles et sont le résultat d’'un circuit complexe (de sa fabrication a sa
destruction en passant par sa distribution).

L’accessibilité au médicament est un élément déterminant de toute politique de santé.
Elle est garantie par la politique pharmaceutique de chaque pays qui vise a rendre le
médicament disponible pour tous, sur 'ensemble du territoire (accessibilité géographique), a
tout moment (accessibilité physique), a un prix abordable (accessibilité financiére) et en
garantissant son efficacité et sa qualité (accessibilité qualitative) (1).

La prise en charge des médicaments périmés, maillon final de la chaine de distribution
pharmaceutique fait donc partie intégrante de cette accessibilité. En effet, ces médicaments,
dont la date de péremption est arrivée a échéance, peuvent présenter une simple inactivité
voir une toxicité. Or, dans les pays a ressources limitées, ou I'accés pour la population a des
meédicaments de qualité est un défi de santé public majeur, 'absence de prise en charge des
médicaments périmés par les autorités, peut entrainer leur accumulation dans les structures
pharmaceutiques et parfois leur utilisation, contraire au principe d’accessibilité qualitative.
Ceci remet en question par voie de conséquence l'ensemble des autres dimensions de
'accessibilité aux médicaments. Ainsi "d'un simple probleme de stockage on est confronté,
quelques décennies plus tard, a un véritable probléme de santé publique" (2).

Pharmaciens sans frontieres Indre et Loire (PSF37) est une ONG Francaise dont la
vocation est d’'améliorer 'accés aux médicaments pour les populations les plus défavorisées.
Les différentes missions effectuées par ses membres depuis 2007 au Bénin, ont mis en
évidence de nombreux problémes au niveau de la chaine de distribution publique du
médicament, notamment lI'accumulation de médicaments périmés.

Plus grave, la délivrance de ces produits dans les structures de santé du secteur public a
également été constatée (3). Des études menées par le Réseau Médicament et
Développement (ReMeD) a travers le monde et notamment au Bénin, ont également fait le
constat de la délivrance de ces médicaments sur le marché illicite (4-5).

Au vu de ce contexte, PSF37 a soumis, au Gouvernement Béninois en 2012, sa volonté de
réaliser une étude sur la prise en charge des médicaments périmés, son but étant de mettre
en place une action permettant d’optimiser la chaine de distribution pharmaceutique.



Afin de mieux cerner cette problématique, les différentes dimensions de I'accessibilité
seront redéfinies et un rappel historique des événements majeurs a l'origine des politiques
sanitaires actuelles en Afrique de I'Ouest sera établi.

Par la suite, I'étude de terrain menée par PSF37 dans le département sanitaire du Borgou-
Alibori sera présentée.

Pour terminer, la proposition d’'un plan d’action visant a améliorer la prise en charge des
médicaments périmés au Bénin, construite a partir des résultats obtenus, sera exposée.

L’étude de terrain a été menée en bindme dans le cadre du master de Santé Publique
Internationale de I'NSPED avec Stéphanie Kacou, étudiante en pharmacie a la faculté de
Bordeaux Segalen.



PARTIE 1 :

L’ACCES AUX MEDICAMENTS ET LA PRISE
EN CHARGE DES PRODUITS PERIMES EN
AFRIQUE DE L’OUEST




L’accés aux médicaments en Afrique de I’Ouest

A. L’Accessibilité

L’accessibilité aux médicaments est la somme de quatre dimensions que sont
I'accessibilité géographique, physique, financiére et qualitative.

1. Accessibilité géographique

L’accessibilité géographique est représentée par « la distance devant étre parcourue par
les patients pour aller au point de dispensation des médicaments le plus proche ou le temps
nécessaire pour y arriver. Cette accessibilité est fonction du nombre et de la localisation des
pharmacies »(6) .

En Afrique de I'Ouest et plus généralement dans les pays a ressources limitées, la
couverture en pharmacie est faible et inégalement répartie sur 'ensemble du territoire
(Tableau 1). Quand en France, on observe une densité de 11,9 pharmaciens pour 10 000
habitants, au Niger elle est inferieure a 0,05 pour 10 000 habitants et de 0,1 pour 10 000
habitants au Mali par exemple. De plus, dans ces pays d’Afrique sub-saharienne, la
répartition géographique s’est faite au détriment des zones rurales avec une forte
concentration dans les grands centres urbains. Certaines populations ne peuvent alors
accéder aux médicaments qu’au prix d’'un long voyage.

D’autre part, il est important de souligner qu’'une accessibilité géographique adéquate
des centres de dispensation des médicaments, est nécessaire mais non suffisante si elle
n‘est pas accompagnée de la présence effective des produits pharmaceutiques. Cela
introduit la notion de I'accessibilité physique.

Tableau 1. Comparaison du nombre de pharmaciens dans 6 pays d'Afrique de I’Ouest entre eux et la
France, OMS, 2012 (7).

Nombre de pharmaciens Densité (pour 10 000 habitants)
Burkina Faso 347 0,2
Cote d'lvoire 413 0,2
France 73 298 11,9
Ghana 1673 0,7
Mali 112 0,1
Niger 21 <0,05
Séneégal 127 0,1




2. Accessibilité physique

L’accessibilité physique correspond a « l'absence de rupture de stock, c’est-a-dire la
disponibilité de médicaments normalement présents dans une pharmacie» (6). En d’autres
termes, un médicament couramment prescrit doit étre présent a tous moments dans toutes
les pharmacies.

Pour pouvoir apprécier I'accessibilité physique, il faut calculer les durées et les
fréquences des ruptures de stock des produits pharmaceutiques. Ces ruptures
correspondent au nombre de jours, de semaines ou de mois, durant lesquels le produit est
absent des rayons, sur une période déterminée. Pour que cette évaluation soit réalisable, il
est nécessaire de pouvoir disposer des fiches de stock de chaque produit permettant de
retracer I'historique de sa consommation.

L’accessibilité physique peut étre trés variable dans un méme pays car elle est dépendante
de la qualité de gestion de I'établissement pharmaceutique, des facteurs extérieurs (distance
du point de ravitaillement, état des routes, etc.) et du secteur d’activité (privé ou public). Et,
elle ne peut étre garantie qu’au prix d’'un systéme de distribution optimal.

Il est important de souligner que la disponibilité physique des produits est nécessaire a
un bon accés des populations aux médicaments, cependant elle n’est pas suffisante si le
patient n’est pas en mesure d’acheter le traitement. Cela nous améne donc a parler de
l'accessibilité financiére.

3. Accessibilité financiéere

L’accessibilité financiére correspond au prix dont devra s’acquitter le patient pour obtenir
son traitement.

Ce prix est fonction de différents paramétres : du colt d’acquisition des médicaments, du
colt de la distribution et du systéeme de financement (8). Pour mieux cerner la
problématique, il est important de noter qu’en Afrique de I'Ouest la vente de médicaments
est la principale source de revenus des structures sanitaires. C’est pourquoi, le colt de
distribution des produits est variable selon les systémes de distribution et
d’approvisionnement et des marges appliquées sur chaque produit.

Prenons un exemple, une faible décentralisation des points d’approvisionnement en
médicaments contraint les responsables des structures sanitaires a parcourir de grandes
distances pour se ravitailler, ainsi les frais (carburant, temps...) seront plus élevés et se
répercuteront sur la marge appliquée aux produits lors de la vente.
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D’autre part, la gestion des stocks pharmaceutiques a, elle aussi, un codlt qui impacte
sur le prix des médicaments. En effet, l'investissement dans de nouvelles technologies
(ordinateur, logiciel de gestion) permet d’améliorer la gestion des produits mais a un codt qui
se répercute sur leur prix. A l'inverse, une mauvaise gestion a l'origine de rupture de stock
ou d’accumulation de produits périmés, présente aussi des colts (mains d’ceuvre, frais de
destruction, etc.) pour la structure qui augmentent alors le prix des médicaments.

Enfin, le mode de financement des médicaments est un paramétre important dans le prix
réellement payé par les patients. En effet, I'existence de systémes collectifs de paiement par
I'Etat ou par des assurances maladie diminue significativement le colt pour les patients.

L’accessibilité financiére ne fait pas exception. En effet, elle est nécessaire mais non
suffisante car bien qu’un produit soit accessible géographiquement, physiquement et enfin
financierement, il est utile que s’il est de qualité et donc a méme de soigner le patient. Cela
nous amene a conclure avec I'accessibilité qualitative.

4. Accessibilité qualitative

L’accessibilité qualitative signifie que le médicament dispensé au patient est fiable sur le
plan de l'efficacité et de I'innocuité. Il ne doit pas étre a I'origine de l'altération de I'état santé
du malade. Pour cela, il doit contenir le bon principe actif, au bon dosage et étre exempt de
toutes substances toxiques.

L’accessibilité qualitative sous-entend un systéme de gestion et de distribution des produits
efficient qui permet de garantir la bonne conservation des médicaments : respect de la
chaine du froid, conditions de stockage appropriées en terme de température, de lumiére et
d’humidité et une rotation adéquate des stocks permettant d’éviter I'accumulation de produits
périmeés.
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B. Rappels historiques

1. Déclaration d’Alma-Ata et les soins de santé primaires

Organisée par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et TUNICEF, a Alma Ata du 6
au 12 septembre 1978 a l'invitation du gouvernement soviétique, la conférence d’Alma-Ata
regroupa 134 nations et 67 organisations non gouvernementales. C’est le point de départ
d’un mouvement de démocratisation de la santé avec comme objectif « la santé pour tous ».

Cette conférence introduit pour la premiére fois le droit et le devoir des hommes a participer
individuellement et collectivement a la planification et a la mise en ceuvre des mesures de
protection sanitaire. Elle insiste sur la responsabilité des gouvernements, vis-a-vis de la
santé des populations, a assurer les prestations sociales adéquates.

La déclaration d’Alam-Ata du 12 septembre 1978 (9), fruit de cette conférence, souligne
la nécessité d'une action urgente de lI'ensemble des gouvernements, personnels des
secteurs de la santé et du développement ainsi que de la communauté internationale pour
protéger et promouvoir la santé de tous les peuples du monde. Elle réaffirme que « la santé,
qui est un état de complet bien-étre physique, mental et social et ne consiste pas seulement
en 'absence de maladie ou d'infirmité, est un droit fondamental de I'étre humain ».

Elle définit une série de principes pour I'organisation des services de santé et un ensemble
d’approches basées sur les soins de santé primaires permettant 'accés de tous a un niveau
de santé acceptable.

Les soins de santé primaires sont définis comme « des soins de santé essentiels, fondés
sur des méthodes et des techniques pratiques, scientifiquement valables et socialement
acceptables, rendus universellement accessibles a tous les individus et a toutes les familles
de la communauté avec leur pleine participation, et & un codt que la communauté et le pays
puissent assumer a tous les stades de leur développement dans un esprit d'auto-
responsabilité et d'auto-détermination.(...) lls sont le premier niveau de contacts des
individus, de la famille et de la communauté avec le systeme national de santé, rapprochant
le plus possible les soins de santé des lieux ou les gens vivent et travaillent, et ils constituent
le premier élément d'un processus ininterrompu de protection sanitaire. »

lls regroupent plusieurs composantes :

e L'éducation sanitaire, soit des actions d’éducation et de sensibilisation entreprises
pour modifier les comportements et les habitudes personnelles et collectives. Elles
ont pour but de garder la population en bonne santé et de lutter contre les maladies.
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La promotion de la sécurité alimentaire et nutritionnelle, soit des actions visant a
améliorer l'alimentation dans les familles avec un accent particulier sur la nutrition
des enfants afin de prévenir et a soigner les maladies nutritionnelles.

L'approvisionnement en eau potable, et I'assainissement de base, soit des
mesures permettant d’aider la population a disposer d'eau potable, et de promouvoir
I'nygiéne individuelle et collective.

La santé maternelle et infantile, y compris la planification familiale

La vaccination contre les grandes maladies infectieuses : En 1974, TOMS lance
le Programme Elargi de Vaccination (PEV). Des campagnes de vaccination des
enfants contre les maladies les plus meurtrieres sont alors organisées (rougeole,
diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche, tuberculose).

La prévention et le contréle des maladies endémiques locales: Une lutte contre
certaines maladies endémiques (paludisme, schistosomiase, Iepre, ver de Guinée,
etc.), et leurs vecteurs, est alors engagée avec entre autres la mise en ceuvre des
mesures de dépistage et de prévention.

Le traitement approprié des maladies et Iésions courantes

L’approvisionnement en médicaments essentiels génériques, soit des actions
consistant a promouvoir 'usage et rendre disponibles les Médicaments Essentiels
Génériques (MEG) par la mise en place de politiques pharmaceutiques nationales et
'établissement de Listes Nationales des Médicaments Essentiels génériques
(LNME).

2. Initiative de Bamako et le recouvrement des colts

Adoptée a la suite d'une réunion des ministres de la santé africains a Bamako au Mali, et

proclamée en 1987, linitiative de Bamako est mise en ceuvre dans plusieurs pays a

ressources limitées, confrontés a des situations économiques difficiles, et notamment en

Afrique subsaharienne. Elle a pour but d’assurer a 'ensemble de la population 'accés aux

services de soins a des prix abordables en renforcant I'accés aux soins de santé primaires

énoncés lors de la conférence d’Alma-Ata (10). La stratégie de cette initiative est basée sur

les principes suivants :

La décentralisation par la revitalisation et I'extension des services de santé au
niveau périphérique et la restructuration des services et infrastructures de santé.
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— La promotion des MEG avec un vigoureux plaidoyer en leur faveur afin de les
rendre disponibles pour les communautés dans chaque centre de santé,

— La mise en place du recouvrement des colts permettant d’assurer une marge
bénéficiaire sur les ventes des médicaments essentiels, qui couvre les besoins
opérationnels liés au fonctionnement de I'établissement (salaire du gérant, fournitures
et carburant pour le fonctionnement du dépét, etc.). Ce systéme de financement
repose sur la participation financiére des usagers en matiére de médicaments et de
prestations de soins.

— La mise en place d’un fond local pour le développement sanitaire qui doit servir
en priorité au renouvellement du stock de médicaments, au financement des actions
sanitaires, et a I'entretien du centre de santé primaire.

— L’implication des populations locales dans la gestion des services de santé par
un contréle communautaire exercé par un COmité de GEStion Communautaire
(COGESC). Il a pour role d’assurer la gestion des activités et des ressources de la
formation sanitaire.

Le recouvrement des colts, est devenu le mode de financement majoritaire des
systémes de santé d’Afrique de I'Ouest depuis la fin des années 80.

Ce principe de financement des produits et prestations médicales, sous-entend la
rationalisation des colts par [l'utilisation de médicaments essentiels génériques et la
participation financiére des populations aux frais de santé par un paiement direct des soins
et des médicaments. Ainsi, toute personne malade doit étre en mesure de payer pour
pouvoir étre soignée.

Ce mode de fonctionnement du systéme de santé confronte les populations les plus
pauvres a un risque d’exclusion vis a vis du systéme de soins et a un risque
d’appauvrissement.

Le concept d’indigent permettant 'exemption du paiement des prestations et produits de
santé est alors mis en place de facon plus ou moins effective (11). Néanmoins, les
différentes expériences ne se sont pas montrées concluantes. C’est pourquoi certains pays
reconsidérent la question et tentent d’abolir le paiement direct par la mise en place d’un
systeme d’assurance maladie (12).
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C. Les Médicaments Essentiels Génériques (MEG)

1. Définition

« Les médicaments essentiels sont des médicaments qui répondent aux besoins de
santé prioritaires d’une population. lls sont sélectionnés en fonction de la prévalence des
maladies, de l'innocuité, de l’efficacité et d’'une comparaison des rapports codt-efficacité. Ils
devraient étre disponibles en permanence dans le cadre de systemes de santé
opérationnels, en quantité suffisante, sous la forme galénique qui convient, avec une qualité
assurée et a un prix abordable au niveau individuel comme a celui de la communauté.»(13).

Cela sous entend que ce sont des produits pour lesquels on dispose de données slres et
suffisantes en termes d’efficacité et d’'innocuité.

Le prix d’'un médicament générique est moindre que celui d’'un princeps. Ce constat
s’explique par I'absence d’amortissement des colts de la recherche (Figure 1).

Cependant, tout médicament découvert ou synthétisé par un laboratoire pharmaceutique
est la propriété de celui-ci. Cette propriété est protégée par un brevet qui confére le
monopole d'exploitation pendant une vingtaine d'année. Afin de pouvoir passer outre cette
propriété intellectuelle, qui pourrait entraver les efforts fournis pour améliorer la santé des
populations dans les pays a ressources limitées, des accords OMC/TRIPS (Organisation
Mondiale du Commerce / Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) ont été
signés sous le nom de la déclaration de Doha en novembre 2001 (14). Ces accords sont nés
de la nécessité d’'accéder aux antirétroviraux dans les pays a ressources limitées, dans le
cadre de la lutte contre | ‘épidémie du VIH/SIDA.

Cette déclaration reconnait le droit des pays a passer outre les droits de propriétés
intellectuels afin de promouvoir la santé publique et d’accroitre I'accés aux médicaments
pour tous, quelque soit la pathologie concernée. Chaque état a ainsi « le droit d’accorder des
licences obligatoires et la liberté de déterminer les motifs pour lesquels de telles licences
sont accordées ». Elles permettent de produire ou d’importer des copies d’un produit sans le
consentement du détenteur du brevet, mais moyennant des compensations financiéres et
aprés échec d’une négociation avec ce dernier.
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Figure 1. Prix de la ciprofloxacine dans 93 pays, HAI, 2009

2. Liste Nationale des Médicaments Essentiels génériques (LNME)

Afin d’aider les gouvernements a assurer I'accés aux médicaments essentiels et leur
disponibilité sur le terrain, tout en rationnalisant les dépenses de santé par un choix co0t-
efficace et colt-utile des produits de santé, TOMS a créé les deux concepts suivants, la Liste
Nationale des Médicaments Essentiels (LNME) et la politique pharmaceutique nationale lors
de la 28°™ Assemblée mondiale de la santé en 1975 (13).

La politique pharmaceutique nationale d’un pays permet a ce dernier de choisir et
d’établir des priorités nationales concernant le secteur pharmaceutique afin de les faire
accepter par tous les professionnels de santé, aussi bien les personnels des hépitaux que
ceux des industries pharmaceutiques, associations de malades, ministere de la santé et
autres organisations qui gravitent autour de ce secteur. Elle permet ainsi de cadrer le secteur
pharmaceutique afin de répondre au mieux aux priorités de santé publique du pays.

Son but est d’assurer a I'ensemble de la population un approvisionnement efficace et
efficient en produits pharmaceutiques de qualité sur 'ensemble du territoire. C'est elle aussi
qui définit la part des ménages et de I'Etat dans le financement des médicaments.

L’élaboration d’'une politique pharmaceutique nationale passe par la création d’'une Liste
Nationale des Médicaments Essentiels. C’est pourquoi, en 1977, TOMS publie la 1% liste
modele qui comporte 350 médicaments permettant de traiter les pathologiques prioritaires
(15).
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Cette liste modéle n’est pas un standard qui doit étre appliqué tel quel dans chaque pays.
C’est un guide permettant a chaque gouvernement de développer sa propre LNME en
fonction de la prévalence des pathologies, des priorités en santé publique et des capacités
financieres, techniques et économiques du pays. Les médicaments essentiels présents sur
cette liste doivent pouvoir soigner 95% des maladies et leur prix doit étre le plus abordable
possible.

La LNME doit établir un panier pharmaceutique distinct pour chaque niveau de
décentralisation (hopitaux, centres de santé, etc.) afin de répondre au mieux aux besoins
des populations qui fréquentent ces établissements.

Elle a pour but de :

— Faciliter la formation initiale et continue des prescripteurs et dispensateurs,

— Simplifier les achats (réduction des colts en achetant de grandes quantités de
quelques produits), du stockage et de la distribution,

— Améliorer les soins tout en réduisant les colts de santé,

— Simplifier les dons de médicaments et 'aide internationale,

— Faciliter 'éducation sur les médicaments au grand public.

Des révisions et actualisations sont apportées tous les deux ans par des comités
d’experts en suivant un processus transparent, fondé sur des bases factuelles afin d’adapter
la LNME a I'évolution des problémes de santé publics et aux avancées technologiques en
matiere de traitement médical. Ainsi, en 2002, 'OMS ajoute les principaux antirétroviraux sur
la 12éme liste et en 2008, la 1° liste modéle pédiatrique est publiée. Actuellement la 17°™
liste parue en 2011 est en vigueur (16).

En 1999, 156 pays disposaient d’une liste officielle de médicaments essentiels (17).

D. Le secteur pharmaceutique

En Afrique de I'Ouest, le secteur pharmaceutique est divisé en trois grandes entités
officielles :

Le secteur pharmaceutique privé avec les industries locales, les grossistes privés
réalisant les importations et les pharmacies d’officine.

Le secteur pharmaceutique public avec les centrales d’achats de médicaments
essentiels et les pharmacies des hdpitaux et des dispensaires ou centres de santé.
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Dans ce secteur, 'achat des produits pharmaceutiques s’effectue par appels d’offres
restreints aprés un processus de présélection des fournisseurs. Les gouvernements peuvent
étre orientés dans leur choix grace aux listes de pré-qualification des industries
pharmaceutiques établies par 'OMS (18). Ces listes regroupent des fabricants dont la qualité
et l'efficacité ont été évaluées, inspectées et contrélées selon des standards internationaux.
Cette procédure vise a garantir la qualité des produits et a sécuriser leur approvisionnement.

Le secteur pharmaceutique privé a but non lucratif. |l regroupe les organisations
confessionnelles, les organisations non gouvernementales (ONG) et les organismes d’aide
bilatérale ou multilatérale (Fond Mondial, PEPFAR, etc.).

Certains de ces partenaires appuient les centrales d’achats des médicaments essentiels
alors que d’autres ont leur propre circuit d’approvisionnement et de distribution, différent du
national. Bien qu’ils disposent de ressources financiéres importantes permettant d’améliorer
la chaine de distribution pharmaceutique du pays bénéficiaire, notamment par un appui
technique a lorigine du renforcement des capacités et d’'une meilleure accessibilité
géographique, la multiplication des circuits de distribution déstabilise le fonctionnement de la
chaine pharmaceutique locale (Figure 2) (19).

En effet, un manque de coordination entre les gouvernements ou les ministéres de la santé
et les partenaires peut étre a l'origine de ruptures de stock ou a linverse de surstocks
provoquant 'accumulation de produits périmés.

De plus, la gestion des stocks des partenaires est souvent différenciée en fonction des
sources de financement ce qui augmente la charge de travail et la complexité de la gestion
des stocks pour le personnel ainsi que le suivi-évaluation pour les responsables a tous les
niveaux de la pyramide sanitaire.
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Dans la majorité des pays d’Afrique de ['Ouest, les circuits de distribution
pharmaceutique publics sont décentralisés avec un niveau central, un niveau départemental
ou intermédiaire et un niveau local ou périphérique. Les interactions se font de la maniere
suivante (Figure 3) :

E ——
-
central

l l

intermédiaire
A 4 A 4

Figure 3. Circuit de distribution pharmaceutique public le plus souvent observé en Afrique de I'Ouest.

> Niveau
périphérique

Hormis ces trois secteurs, un quatrieme, le marché illicite, ne peut étre écarté du
secteur pharmaceutique dans les pays a ressources limitées.

En effet, il existe en Afrique de I'Ouest un véritable marché paralléle pour la vente des
médicaments (20). Ce commerce s’approvisionne selon deux circuits distincts. D’une part
par la voie illicite des importations de médicaments contrefaits provenant des pays voisins
comme le Nigeria, et d'autre part par le détournement de dons provenant de pays du nord
(20).

De plus, des études ont démontré que le circuit 1égal de distribution peut méme étre la
principale source de ravitailement du marché llicite (4)(20). Les techniques
d’approvisionnement vont du simple achat aux fournisseurs ou aux officines privées jusqu’au
vol en passant par le détournement des produits par les agents de santé. Selon la direction
de la pharmacie et du médicament de Coéte d’lvoire : "La différence de prix entre le
médicament du secteur public et celui du secteur privé est trop importante. Aussi, lorsque les

stocks de médicaments arrivent dans les pharmacies publiques, les premiers “détourneurs’
sont les infirmiers responsables de cette pharmacie qui entreposent le stock de
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médicaments a domicile et reversent dans la caisse le montant correspondant au stock livré.
A partir de la, on ne maitrise plus le circuit du médicament" (20).

E. Problématique de la qualité

Le processus de pré-qualification des industries par TOMS cité précédemment, permet
de garantir un certain standard de qualité des médicaments notamment dans le secteur
pharmaceutique public. Cependant, des problémes en termes de qualité des produits de
santé persistent, aussi bien dans le secteur formel (privé, public et non lucratifs) qu’au
niveau du secteur informel représenté par le marché illicite des médicaments. Ainsi on
retrouve différents types de produits :

1. Les médicaments falsifiés ou contrefaits

Selon 'OMS, les médicaments contrefaits sont « des produits qui sont délibérément et
frauduleusement mal étiquetés avec le respect d’identité et/ou de sa source.» La contrefagon
peut s’appliquer aux produits de marque comme aux produits génériques et peut-étre
constituée d’excipients corrects ou différents, sans principes actifs ou en quantité insuffisante
ou encore avoir un faux conditionnement.

En d’autres termes, ce sont des médicaments qui sont volontairement étiquetés de fagon
incorrecte et dont la fabrication est illégale. L’origine réelle, et parfois méme la composition
de ces produits sont différentes des indications inscrites sur 'emballage. Leur composition
comprend, le plus souvent, des mélanges non controlés d’excipients seuls voir de
substances toxiques. Dans certains cas, le principe actif est retrouvé mais les proportions ou
les excipients nécessaires a la bonne formulation ne sont pas respectés(21)(22). Toutefois, il
faut noter que certains médicaments falsifiés contiennent les bons principes actifs, au bon
dosage.

Dans tous les cas, la tragabilité du produit et donc sa pharmacovigilance n’est pas réalisable
bien qu’elle soit nécessaire et obligatoire pour assurer la qualité de tout médicament.

Des rapports dans le monde entier et notamment en Afrique de I'Ouest attestent de la
présence de ces produits sur le marché pharmaceutique (22). lls concernent tout type de
médicaments (princeps et génériques) aussi bien dans la filiere Iégale que dans le circuit
illicite de distribution.

Plusieurs types de falsifications sont reportés :

— La falsification dite "artisanale" (ex : boite de gélules d’'un laboratoire réputé dont le
contenu est remplacé par des gélules remplies de farine ou autre excipient)

21



— La falsification dite "industrielles". Dans certains cas elle reste grossiére (ex : boites
avec un nom de laboratoire inventé, fausse adresse dans des pays réputés pour
leurs médicaments), alors que dans d’autres cas, l'imitation est trés réelle et
trompeuse (faux vaccins Pasteur contre la méningite présents au Niger en 1995, faux
comprimés d’artésunate Guilin en Asie du Sud-est, faux Viagra Pfizer présents dans
le monde entier) (22) (Annexe 1). Cela connote I'existence d’'une grande diversité de
laboratoires plus ou moins bien équipés.

2. Les médicaments sous-standards

Les médicaments sous-standards sont la conséquence d’un tout autre probléme, celui de
la qualité de production des laboratoires pharmaceutiques. Ce sont des médicaments
présentant des défauts de fabrication et, contrairement aux médicaments falsifiés, leur
origine est bien celle inscrite sur 'emballage et leur fabrication est Iégale (23).

Ce phénomeéne touche principalement les industries de fabrication de médicaments
génériques implantées le plus souvent dans les pays a ressources limitées ou émergeants.
Le probleme vient du fait que les fabricants ont des moyens techniques insuffisants ne
permettant pas de garantir la qualité de 'ensemble du processus de fabrication.

De plus, la demande internationale est telle que ces derniers se mettent a fabriquer un grand
nombre de produits différents avec des formes pharmaceutiques différentes ce qui
complexifie le contrble des processus de gestions des matiéres premiéres, de fabrication et
de contréle qualité des produits. A cela s’ajoute la pression de la concurrence qui pousse les
fabricants a produire a moindre colt afin de vendre a des prix plus compétitifs, et ce, en
allégeant les étapes les plus onéreuses de fabrication au détriment de la qualité des
produits.

Ainsi, des médicaments sous ou sur-dosés sont retrouvés, mais aussi des produits
contenant des traces d’autres principes actifs, des injectables non stérilisés ou encore des
erreurs d’étiquetage (23).

Le processus de pré-qualification par 'OMS tente de pallier cette dérive mais ne
concerne que certains médicaments et ne fournit qu’une liste indicative des établissements
remplissant les normes de qualité. Et malheureusement la réalité du marché prend souvent
le dessus.
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3. Les médicaments non utilisés et dons de produits pharmaceutiques

Afin de pallier les difficultés d’accés aux médicaments dans les pays a ressources
limitées, les instances non gouvernementales mais aussi certains gouvernements effectuent
des dons de médicaments aux « pays dans le besoin ». Ces dons sont pratiqués aussi bien
en situation de crise humanitaire qu’'en appui a des programmes verticaux de
développement.

Bien que partant d’'un sentiment louable, ils sont parfois plus délétéres que bénéfiques et de
nombreux exemples reflétent toute la problématique de ce phénomeéne (24)(25)(26).

Ce fut le cas en 2007, au Sri Lanka, suite au tsunami. Parmi les médicaments recus, seul
10% étaient sur la liste des médicaments demandés. Plus de 80% étaient non sollicités, 43%
n’étaient pas des meédicaments essentiels et 38% n'ont jamais été homologués pour une
utilisation dans le pays. L'étiquetage était largement inapproprié; 62% des médicaments
I'étaient dans une langue non comprise dans le pays et 81% n'avaient pas de notice. Enfin,
la date de péremption n'était pas indiquée sur I'étiquette de 50% des médicaments, 6,5%
des produits étaient périmés a leur arrivée et 67% expiraient dans I'année en cours (27).

Dés 1999, 'OMS rédige des lignes directrices définissant les conditions dans lesquelles
ces dons de médicaments doivent étre réalisés afin d’assurer leur qualité et leur utilité aux
populations receveuses (28)(29). Ainsi, un don doit selon TOMS répondre aux cinq principes
suivants :

= Etre le plus utile possible au bénéficiaire, c’est a dire basé sur des besoins exprimés. Les
dons de médicaments non sollicités doivent étre découragés,

= Etre conforme aux politiques sanitaires locales et aux modalités administratives,

= Répondre aux critéres de qualité du pays donateur. Dans le cas contraire, les produits ne
doivent pas faire I'objet d’un don,

= Etre accompagné d'une communication effective entre donateur et bénéficiaire afin que
ce dernier soit informé de tous les dons envisagés, préparés ou déja expédiés et qu'il
puisse préparer sa réception.

= Ne doivent pas étre constitués d’échantillons médicaux ou de Médicaments Non Utilisés
(MNU) ramenés par les malades dans les pharmacies ou autres lieux de collecte.

Cependant, ce texte ne fait office que de recommandations et des manquements a ces
principes sont encore constatés bien que certains pays, comme la France ait interdit la
collecte de MNU au profit des pays a ressources limitées.

«Les officines de pharmacie et les pharmacies a usage intérieur sont tenues de collecter
gratuitement les médicaments a usage humain non utilisés apportés par les particuliers qui
les détiennent. Toute distribution et toute mise a disposition des médicaments ainsi
collectés sont interdites. Ces médicaments seront détruits dans des conditions
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sécurisées.» Article 32 de la loi n°2007-248 du 26 février 2007 mis en application le 1%
janvier 2009 en France.

En effet, il est fréquent d’observer que les médicaments recus ne répondent pas aux
besoins des populations ou aux normes de qualité des gouvernements. lIs ne respectent pas
les politiques pharmaceutiques locales et ne correspondent pas nécessairement aux LNME
et aux protocoles standardisés de traitement. Certains méme ne sont pas étiquetés dans une
langue compréhensible par le pays receveur, sont conditionnés dans des emballages
inapproprié, sous des noms de marque non enregistrés et sans mention de la DCI (25)(30).
Tout ceci peut conduire a un usage inadapté de ces produits ou, dans la plupart des cas, a
une inutilisation par précaution.

Ces médicaments deviennent alors une charge supplémentaire pour les gouvernements
bénéficiaires et les structures sanitaires qui doivent endosser le colt de leur prise en charge
qui dépasse parfois le prix réel des produits eux-mémes (26). Ces médicaments
représentent une réelle nuisance aux efforts de gestion rationnelle. Ce phénoméne impact
de maniére significative sur I'accessibilité qualitative mais aussi sur celle financiére car le
colt de gestion de ces produits se répercute sur le prix des médicaments.

De plus, les dons de médicaments peuvent concurrencer les circuits locaux de
distribution pharmaceutique s’ils ne sont pas effectués en plein accord avec les
gouvernements. lls peuvent ainsi étre a 'origine de difficultés de gestion pour les grossistes
locaux conduisant a des phénomeénes de ruptures de stock ou a l'inverse de sur-stockages
contraires a une bonne accessibilité physique.

Enfin, comme évoqué précédemment, ces produits contribuent aussi a I'alimentation du
marché illicite.

ll. Les médicaments périmés, un enjeu majeur de santé publique

A. Les médicaments périmés : des produits pharmaceutiques particuliers
1. Définition

Un médicament périmé est un médicament dont la date de péremption, ou date limite
d’utilisation, est arrivée a échéance. Ces médicaments ne deviennent pas toxiques ou
inactifs a l'instant méme ou la date de péremption est dépassée, mais leur stabilité n’est
alors plus assurée. Les produits subissent une détérioration progressive en fonction de leur
composition chimique, de leur forme galénique et des conditions dans lesquelles ils sont
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conservés et vont alors présenter une simple inactivité alors que dans d’autres cas, des
métabolites toxiques se forment a plus ou moins long terme (31).

C’est pourquoi, la péremption est définie par consensus comme correspondant a une
diminution de 10% de la quantité initiale en principe actif et/ou au début de I'apparition de
métabolites toxiques. Mais cela peut varier selon les produits et ainsi étre abaissée a 5%,
voir moins, quand les médicaments présentent une marge thérapeutique étroite ou que leurs
produits de dégradation sont trés toxiques (32).

2. Détermination de la date de péremption

La date de péremption encore appelée date limite de consommation, date limite
d’utilisation, ou date de validité, est par définition la date jusqu’a laquelle un produit peut étre
consommeé. Elle est exprimée en mois ou en nombre d’années maximales d'utilisation du
produit durant lesquels le fabriquant garantit sa qualité (31).

— Si elle est exprimée en jour/mois/année, elle prend effet au jour précis.

— Si elle est signalée en mois/année, elle s’applique par convention au dernier jour du mois
de l'année indiquée (33).

— Si elle n’est mentionnée qu’en année, c’est le dernier jour de I'année qui est considéré
comme butoir.

— Dans les rares cas ou seule la date de fabrication est indiquée, il faut tenir compte de
celle-ci et y ajouter trois ans pour les antibiotiques et les injectables et cinq ans pour les
autres médicaments (34).

Enfin, la date de validité doit figurer a minima sur le conditionnement secondaire du produit
c’est a dire sur la boite contenant le blister, le sachet ou le flacon.

La détermination de la date de péremption est un processus complexe. Elle s'appuie sur
les résultats de différents tests qui consistent en des études de dégradation accélérée et de
stabilité en temps réel (31)(35).

Les études de dégradation accélérée sont destinées a augmenter la vitesse de
dégradation chimique ou physique d'un médicament en utilisant des conditions de stockage
extrémes et en surveillant les réactions de dégradation afin de prévoir la durée de
conservation dans les conditions normales de stockage. Le produit est soumis a des
températures élevées pouvant aller jusqu'a 55°C, a un degré hygrométrique élevé et une
exposition a la lumiére. Ces études permettent d'établir une durée de conservation provisoire
et doivent toujours étre complétées par des études de stabilité en temps réel (31).

Les études de stabilité en temps réel ou essais de stabilité, consistent a ranger les
médicaments dans une échantillothéque a température et humidité ambiantes. Elles
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permettent de fournir des informations destinées a définir la durée de conservation du
produit pharmaceutique dans son récipient d'origine et a spécifier les conditions dans
lesquelles le produit doit étre stocké (31).

La date de péremption est établie pour la totalité d’'un lot de médicaments avec une
forme galénique déterminée, d'aprés la durée de conservation, a partir de la date de
fabrication (31).

Il est important de noter qu'elle reste valide dans I'hypothése ou le conditionnement
primaire, qui est en contact direct avec le produit, n’est ni ouvert ni endommagé et si les
conditions de conservation préconisées (température, taux d'humidité, luminosité, etc) sont
respectées.

Enfin, il est clairement défini dans les Bonnes Pratiques de Distribution (BPD) qu’un produit
présentant une date de péremption dépassée doit impérativement étre retiré du stock
courant de la pharmacie afin d’éviter sa consommation (35)(36).

B. Les pays a ressources limitées face aux médicaments périmés et leur

modalité de prise en charge

1. Un environnement peu favorable

Dans les pays a ressources limitées, aux conditions climatiques souvent peu favorables,
s'ajoutent a la problématique de la qualité celle de la stabilité de produits pharmaceutiques.

En Afrique par exemple, la dégradation des médicaments peut étre accélérée durant les
périodes de grandes chaleurs ou les températures (> 40°C) dépassent celles auxquelles
sont soumis les produits lors des tests de stabilité (31).

Ces phénomeénes sont d’avantage marqués lors du transport des produits, ou la chaine du
froid et les variations de température sont difficilement maitrisées. De plus, il arrive que les
médicaments restent plusieurs jours, dans les ports ou sur le tarmac des aéroports, dans
des containers en attendant leur dédouanement (37).

Enfin, il n’est pas rare que, dans certaines structures pharmaceutiques, les conditions de
stockage en termes de température et d’humidité ne puissent étre respectées faute de
moyens.

En d’autres termes, dans ces pays, les médicaments sont confrontés a des problémes
d’instabilité plus précoces et sont donc susceptibles de subir une dégradation plus rapide. Il
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parait donc impératif de retirer des stocks et d’éliminer tout produit dont la date de
péremption est dépassée.

2. Les recommandations internationales

En 1989, la communauté internationale signe un accord concernant la gestion des
déchets dangereux dans lesquels sont inclus les déchets pharmaceutiques et de ce fait les
médicaments périmés. Ces accords visent a réduire, au minimum, la production de déchets
dangereux et a améliorer leur traitement.

Ce ftraité, aussi appelé Traité de la convention de Bales, réunis 179 états membres des
Nations Unies et considére les déchets pharmaceutiques comme des déchets dangereux
appartenant a la catégorie des déchets de soins médicaux nécessitant une attention
particuliere.

L’OMS reprend par la suite cette classification afin d’élaborer le Manuel d’aide a la décision
concernant la préparation des plans nationaux de gestion des déchets de soins médicaux en
Afrique Subsaharienne (38).

a. Classification internationales des déchets de soins médicaux

Sont définit comme déchets de soins médicaux « fous les déchets produits par des
activités médicales. Ils embrassent des activités de diagnostics aussi bien que des
traitements préventifs, curatifs et palliatifs dans le domaine de la médecine humaine et
vétérinaire. Ainsi, sont considérés comme déchets de soins médicaux tous les déchets
produits par des institutions médicales (publiques ou privées), un établissement de
recherche ou un laboratoire. » (38).

Cette définition englobe, entre autres les médicaments périmés mais plus généralement les
déchets pharmaceutiques qui représentent une classe bien définie du fait de leur diversité
chimique. La classe des déchets pharmaceutiques est ensuite divisée en trois sous classes
(Figure 4):

e Les déchets pharmaceutiques non dangereux
o Les déchets pharmaceutiques potentiellement dangereux
e Les déchets pharmaceutiques dangereux

Ces trois catégories de produits répondent a des exigences différentes en termes de
stockage et de destruction. Il faut noter qu’a la classe des déchets pharmaceutiques, s’ajoute
celle des déchets pharmaceutiques cytotoxiques. Cette classe regroupe un grand nombre de
substances (les alkylées, les antibiotiques, les plantes alcaloides, les hormones, etc.)
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présentant de forts risques mutagénes, carcinogénes et tératogénes pour les personnes les
manipulant. Ces déchets nécessitent donc une attention et des mesures de gestion toutes
particuliéres.

Dechets de soins medicaux

— A Dechets de Soins Médicaux sans risgue
A1 : Dechets recyclaides

A2 Dechets Biodegradabies

Al - Auires déchets sans risgue

— B Déchetz de Soins Medicaux nécessitant une attention speéciale

—— B - Déchets anatomigues humains

B2 : Dechets iranchants | piguanis

—— B3 : Déchets pharmaceutigues
B31 - Dechets phamacsutigues non dangersus
B32 : Déchets pharmacsutigues potentizllemant dangersus
B33 : Déchets pharmaceutigues dangersy

— B4 : Déchets pharmaceutiques cytotoxiques

——" B6& : Sang et fluides corporeis
—— C: Déchets infectieux et hautement infectieux

C1 - Déchets infectisux
C2 : Dechets hawement infectisux

O Autres dechets dangersux

— E: Déchets radioactifs

Figure 4. Classification des déchets de soins médicaux, OMS (35)

Une précision est ajoutée lors de I'édition des Principes directeurs pour I'élimination sans
risque des produits pharmaceutiques non utilisés pendant et apres les situations d’'urgence
(40), ou 'OMS définit comme déchets pharmaceutiques :

— Tous médicaments périmés,

— Tous sirops ou collyres dont 'emballage a été ouvert (qu’ils soient périmés ou non),

— Tous tubes de créme, onguents, etc. dont 'emballage est ouvert (qu’ils soient
périmés ou non),

— Tous médicaments non périmés mais endommagés au cours de la chaine du froid.

b. Les grandes étapes de gestion des médicaments périmés

Selon I'OMS, l'ensemble des déchets de soins médicaux doit suivre un parcours
rigoureusement défini et adapté a chaque classe de produits. Ce parcours doit prendre en
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compte I'ensemble des étapes de vie des déchets allant de leur origine de production, soit

les établissements sanitaires, jusqu'a I'étape clé de leur destruction.

Chaque étape de cet itinéraire est clairement définie et retrouvée au sein des différents

textes des organismes et instances internationales. Elles sont résumées dans la figure 5.

Etape

Lieux

Parcours des déchets de soins médicaux

Eléments clés

0

Minimisation des déchets

Politique d’achat, gestion
des stocks, recyclage de
certains types de déchets

Dans l'unité
médicale

Génération

\ 4

Tri a la source

Une des étapes les plus
importantes pour réduire
les risques la quantité de
déchets dangereux

Dans
I’établissement
sanitaire

Collecte + transport sur site

\ 4

Stockage sur site

A 4

Traitement/Elimination sur site

Equipements de
protection, conteneurs
scellés, chariots spéciaux
faciles a laver

Salle de stockage qui
ferment a clés ; temps de
stockage maximum limité a
24-48h

Salle de stockage adaptée ;
temps de stockage
maximum limité a 48h

Hors de
I’établissement
sanitaire

Transport hors site

A

y

Véhicules et note de
colisage appropriés ;
I’établissement sanitaire
est informé de la
destination finale

Traitement/Elimination hors site

Véhicules et note de
colisage appropriés

Figure 5. Synopsis du parcours des déchets de soins médicaux, OMS ((38))

Pour les déchets pharmaceutiques, comme pour tout autre déchet, avant d’en arriver a
leur gestion, un principe fondamental est soulevé, celui de la réduction de la production de

ces déchets qui passe, dans notre cas, par une gestion correcte et adéquate des stocks de
des médicaments (étape 0). C’est pourquoi il est important de procéder a des inspections

régulieres de I'état des stocks.
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Le tri des produits est une étape clé de la gestion des déchets de soins médicaux
(étape1). Il consiste dans un premier temps a séparer chaque type de déchets. Ainsi les
déchets pharmaceutiques ne doivent pas étre stockés au méme endroit que les déchets
biomédicaux (seringues usagées, compresses, etc.). Puis un second tri est effectué avant
destruction, sur la base des propriétés dangereuses des différents produits. Il consiste, pour
les médicaments, a les séparer selon les trois sous-classes de déchets pharmaceutiques
(non dangereux, potentiellement dangereux, dangereux) et d’identifier les déchets
pharmaceutiques cytotoxiques. En effet, alors que les déchets pharmaceutiques non
dangereux peuvent étre traités comme des déchets classiques, les autres catégories de
déchets pharmaceutiques doivent étre traitées dans des unités de traitement appropriées.
Une fois ce second tri effectué, il est alors possible de passer a I’élimination proprement-
dite.

L’ensemble du processus doit étre piloté par des personnes compétentes en la matiére
et doit respecter certaines contraintes administratives.

Tout d’abord, il est important que la décision de mise en place de ce processus émane d’un
responsable habilité (pharmacien de district, responsable du service en charge de la gestion
des produits pharmaceutiques, etc.). Ce dernier doit ensuite s’assurer d’obtenir
I'autorisation de procéder auprés des autorités compétentes. Il n'y a pas d’exigence, dans
les textes internationaux, quant a la désignation de ces autorités. Elles peuvent variées selon
les pays et peuvent aussi bien étre départementales, nationales ou locales et englober
divers ministeres (justice, environnement, santé).

Ensuite, afin de déterminer les différentes ressources a mobiliser (financieres, matérielles,
humaines), il est important de planifier 'ensemble du projet de facon officielle et de
constituer une équipe de travail regroupant au minimum un pharmacien ainsi que d’autres
travailleurs médicaux. La composition précise de I'équipe et des représentants des différents
partis intéressés reste propre a chaque pays bien qu’il soit conseillé que I'élimination se
fasse sous contrble des autorités régionales et nationales.

c. Les méthodes de destruction des produits pharmaceutiques

Dans le Manuel d’aide a la décision concernant la préparation des plans nationaux de
gestion des déchets de soins médicaux en Afrique Subsaharienne (38), TOMS stipule que
les déchets de soins médicaux dangereux/infectieux peuvent étre éliminés par incinération
ou enfouissement ou étre traités afin de neutraliser leur dangerosité et ainsi rentrer dans le
circuit des déchets non dangereux ou classique.

30



Pour les déchets pharmaceutiques, les méthodes adaptées sont celles de l'incinération
et de I'enfouissement avec neutralisation préalable.

Cette neutralisation est décrire comme consistant a « mélanger les déchets
pharmaceutiques avec du ciment et du chlore ». Cela permet de limiter la libération de
substances toxiques a l'origine de la contamination des sols et des eaux.

De plus, il faut noter que ce texte met en évidence une différence notable entre l'incinération
et le brulage. A savoir que lincinération nécessite des investissements plus lourds car les
températures atteintes sont bien supérieures a celles du brulage (de 800 a 1200°C contre
300 a 400 °C). C’est par ailleurs la seule technique des deux permettant I'élimination
compléte des déchets pharmaceutiques cytotoxiques.

Il est précisé que les déchets pharmaceutiques cytotoxiques doivent étre traités a part des
autres déchets pharmaceutiques afin de suivre une procédure plus stricte au vu des risques
encourus par la population et I'environnement.

Les Principes directeurs pour I'élimination sans risque des produits pharmaceutiques non
utilisés pendant et apres les situations d’urgence apportent des précisions concernant les
différentes techniques disponibles pour I'élimination de médicaments périmés en fonction de
leur forme pharmaceutique :

— Les produits solides ou semi-solides : la meilleure solution reste l'incinération a
haute température. Toutes fois la solidification, encore appelée neutralisation ou
encapsulation, reste une solution envisageable quand le pays ne dispose pas
d’'incinérateur. Elle consiste, aprés avoir séparé les produits de leur emballage
secondaire, mais non primaire, a les mettre « a l'intérieur d’'un fit en plastique ou en
acier, (...) rempli a 75% de leur contenance avec des médicaments solides ou semi-
solides (...), on verse ensuite un mélange de chaux, de ciment et d’eau de proportion
15/15/5 (en poids) »

— Les produits liquides non dangereux peuvent étre dilués puis rejetés dans les
égouts.

— Les autres liquides doivent étre éliminés par solidification ou incinération a haute
température. Les ampoules en verre doivent étre récupérées et traitées avec les
déchets coupants.

— Les aérosols ne doivent eux en aucun cas étre brilés. lls doivent étre détruits
comme les déchets ménagers.

Sont ainsi proscrites les pratiqgues de déchargement telles que des déchets
pharmaceutiques dans les décharges publiques a moins qu’elles soient aménagées pour et
controlées (38).
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3. Des réglementations nationales encore insuffisantes

Les dispositions législatives nationales sont I'élément fondamental d’une gestion
optimale des déchets pharmaceutiques. Elles permettent d’identifier clairement les
responsabilités et les devoirs des différents protagonistes impliqués dans le processus et de
mobiliser les ressources techniques et financiéres adéquates afin de ne pas risquer que ces
produits soient commercialisés et/ou utilisés (38).

Ainsi, sont considérées comme modalités de prise en charge des médicaments périmés, la
présence de textes réglementaires concernant leur destruction, les prévisions faites pour
éviter leur accumulation au sein des structures et les mesures de prévention prises pour
veiller aux bonnes pratiques les concernant.

Le travail de revue bibliographique effectué par Fatim Bathily, éleve du Master 1 de
Santé publique de I'ISPED, intitulé La prise en compte de la gestion des déchets
pharmaceutiques dans la législation des pays d'Afrique de I'Ouest francophone (41), permet
de prendre conscience de I'ampleur du vide réglementaire et juridique de cette étape. Son
étude s’est concentrée sur les pays suivants, le Bénin, le Burkina-Faso, le Mali et le Sénégal.

Le rapport révéle une absence de systéeme de gestion d’élimination des déchets, un
manque de ressources financiéres et humaines ainsi qu’'un désintérét des pouvoirs publics
pour ce sujet (42).

En effet, sur 'ensemble des textes Iégislatifs étudiés, le constat est fait que peu d’articles
sont relatifs a la gestion des déchets des soins médicaux :

o La notion de déchets pharmaceutiques est absente de I'ensemble des textes, mais
des termes plus vastes, incluant les déchets pharmaceutiques sont employés,

e Tres peu darticles relatifs a la gestion des déchets biomédicaux sont référencés
dans ces codes,

e Ces articles ne sont pas centralisés au sein d'un méme document Iégislatif, mais sont
dispersés généralement entre deux codes, par exemple au Burkina-Faso entre le
code de la santé publique et le code de 'hygiéne publique.

De plus, concernant les déchets pharmaceutiques, seuls le Bénin et le Sénégal y font
référence dans leurs décréts sur la gestion des déchets biomédicaux. lls en donnent la
définition suivante : « produit pharmaceutique périmé ou contaminé ».

Ainsi, il a pu étre conclu que le cadre |égislatif et réglementaire des pays d’Afrique de 'Ouest
ne laissait que peu de place a la gestion des déchets pharmaceutiques. En effet, leur gestion
est le plus souvent englobée dans la prise en charge des déchets au sens large du terme.
Au mieux, elle est noyée dans celle des déchets biomédicaux
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Enfin, on ne détermine d’entité officiellement responsable de la mise en application et de la
coordination d’'un éventuel processus a quelque niveau qu’il soit (national, départemental ou
local).

Cela connote une réelle absence de prise de conscience des risques que représentent ces
produits pour 'environnement et la santé des populations.

C. Quelles conséquences en termes de santé publique ?

1. Les enjeux pour la santé des patients

a. L'inefficacité et la résistance thérapeutique

Les médicaments périmés pouvant étre des médicaments "sous-dosés", la quantité de
principe actif alors délivrée a I'organisme n'est pas suffisante. Les conséquences sont les
mémes que celles d'une mauvaise observance au traitement, comme par exemple, une
maladie qui se prolonge dans le temps ou qui est moins bien contrdlée.

Ainsi, pour des pathologies comme I'hypertension artérielle, les insuffisances rénales ou
encore le diabéte, les conséquences a long terme sont préjudiciables pour I'état de santé
des patients.

Pour les médicaments qui nécessitent des dosages précis tels que les digitaliques (digoxine,
digitoxine) ou les antiépileptiques (ex: phénitoine), le non respect des marges
thérapeutiques pourrait avoir des conséquences graves voir engager un pronostic vital.

A cela s'ajoute la problématique actuelle des résistances aux traitements
médicamenteux. En effet, de nombreux agents pathogénes infectieux (bactéries, virus,
parasites ou champignons) développent de maniére croissante des résistances vis-a-vis des
antimicrobiens (43).

Or, I'utilisation de produits sous dosés favorise I'apparition de ce phénoméne. C’est le cas
notamment pour les antibiotiques mais aussi pour les traitements antipaludéens,
antituberculeux et pour les antirétrovirales utilisées dans le traitement de l'infection par le VIH
(33). Par la suite, ces pathogénes pharmaco-résistants se transmettent, limitant a la longue,
les possibilités thérapeutiques pour les nouvelles personnes infectées (44). En Afrique de
'Ouest, ou les prévalences de ces trois pathologies sont élevées (45), les conséquences en
terme de santé publique peuvent étre dramatiques.
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b. L'augmentation des risques de toxicité médicamenteuse

Comme expliqué précédemment, certains médicaments peuvent présenter au cours de
leur dégradation des métabolites toxiques pouvant étre a l'origine d’effets indésirables plus
ou moins graves. C'est le cas de certains antibiotiques tels que les tétracyclines qui lors de
leur dégradation produisent des toxiques susceptibles de provoquer des Iésions rénales (32),
ou des pénicillines et des céphalosporines qui, quant a elles, voient leur pourvoir allergéne
augmenter, peuvent provoquer I'apparition de réactions cutanées graves (33).

Que ce soit l'inefficacité, les phénoménes de résistance ou les risques de toxicité, les
conséquences pour le patient sont les mémes. Elles se traduisent par I'aggravation de la
maladie, la détérioration de I'état de santé voir le décés.

2. L’élimination inappropriée des médicaments périmés : Risques pour
I’environnement et la population

L’élimination des produits pharmaceutiques est une opération délicate, qui réalisée dans
des conditions non réglementées et non sécurisées peut avoir des conséquences aussi bien
pour la santé des populations que pour la protection de I'environnement.

En effet, en 'absence de structure de destruction, les médicaments inutilisés ou impropres a
la consommation peuvent étre d’'une part déversés dans les décharges publiques, d’autre
part, incinérés en plein air, alors que ces produits contiennent des substances chimiques
polluantes (46). Ainsi, il n’est pas rare, et c'est le cas au Bénin par exemple (47), de
retrouver des substances pharmaceutiques dans les milieux aquatiques et dans les sols.

Ces substances vont étre responsables d’une contamination des sols, des nappes
phréatiques et des sources locales d’eau ou viennent s’approvisionner la population (48)(49).
Les fumées libérées par combustion en plein air, sont susceptibles de polluer I'air et peuvent
contenir des particules toxiques nocives pour la santé des personnes procédant a la
destruction mais aussi pour la population avoisinante (47).

3. L’approvisionnement du marché illicite

Les médicaments périmés sont des produits de premier choix. En effet, dans les cas ou
ils sont retirés des stocks et non détruits, ils s’entassent au sein méme de la structure
pharmaceutique. Les lieux de stockage sont rarement sécurisés et, de ce fait, facile d’accés
(22). A cela s'ajoute la récupération des médicaments jetés dans les décharges (46). Ces
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produits peuvent par la suite étre revendus a bas prix (5). Des techniques permettent méme,
aux vendeurs ambulants, de faire disparaitre la date de péremption (50).

Ainsi, 'absence de destruction des médicaments périmés souléve des enjeux politiques et
économiques importants dans ces pays ou les gouvernement tentent de lutter contre cette
économie paralléle (51).

4. Des couts supplémentaires pour des pays a ressources limitées

a. Couts supplémentaires pour les structures

Le colt de la gestion des médicaments est estimé entre 10 et 35% du prix total du stock
(44). Or, 'accumulation de médicaments périmés est a l'origine d’'un encombrement des
structures ce qui nécessite une maintenance supplémentaire, source de colts additionnels
pour la gestion des médicaments (main d’ceuvre, construction de locaux supplémentaires)
(44). De plus, les périmés représentent une perte de stock et donc une perte financiere
directe pour les structures pharmaceutiques ou sanitaires.

b. Colts supplémentaires pour les patients

Le prix d’'un médicament essentiel délivré a un patient tient compte du prix de fabrication,
des colts du transport, de stockage, des droits de douane ou d'importation, des salaires du
personnel, mais aussi des co(lts liés aux pertes de stock. Les périmés représentent donc
une perte financiére, pour la structure, qui est alors répercutée sur le prix du médicament et
donc supportée par le patient.

Par ailleurs, une hospitalisation suite a un effet secondaire, une prolongation ou un
changement de protocole thérapeutique causés par une thérapie inefficace, sont autant de
colts supplémentaires que devra assumer la population en cas d'utilisation de médicaments
périmés.
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D. Accumulation des médicaments périmés : Quelles hypothéses ?

1. Le manque de personnel qualifié

Le médicament est le monopole du pharmacien, et ce, a toutes les étapes de la chaine
pharmaceutique (fabrication, distribution, dispensation, élimination). Or, dans certains pays
d’Afrique de 'Ouest comme au Bénin, le secteur public compte trop peu de pharmaciens. Au
Bénin, on ne dénombre que 25 pharmaciens en exercice dans le secteur public dont 4 a la
direction de la pharmacie. De plus, ces pharmaciens sont souvent trés inégalement répartis
sur le territoire avec une trés forte concentration dans les grandes villes.

Ce manque de personnel qualifi¢ dans les structures pharmaceutiques décentralisées
pourrait ainsi expliquer certains dysfonctionnements dans le circuit des médicaments,
notamment :

— La diminution de la qualité des services pharmaceutiques dispensés aux malades :
la dispensation n’étant pas assurée par un pharmacien cela peut mener a des erreurs
lors de l'exécution de cette étape. Ainsi, si la date de péremption n’est pas
systématiquement vérifiee, le patient encourt le risque de se voir délivrer des
médicaments périmés (32)(52).

— L'absence de contrdole de I'’exercice pharmaceutique et de la réglementation des
activités du secteur, due au manque de pharmaciens inspecteurs.

2. La problématique de gestion des stocks

Le manque de rigueur dans la gestion des stocks pharmaceutiques, fait partie des
causes principales de I'accumulation des médicaments périmés.

a. La mauvaise estimation des besoins

L'évaluation des besoins d'une structure pharmaceutique doit s’accompagner d’une
bonne connaissance et d’'une bonne exploitation des données de consommation basées sur
le calcul de la Consommation Moyenne Mensuelle (CMM). Lorsque les outils de gestion ne
sont pas maitrisés ou correctement exploités, les structures peuvent étre confrontées a
plusieurs problémes.

Le sous-stockage des médicaments entrainant des ruptures de stock dans la pharmacie,
est un probléme qui peut étre aussi la conséquence de l'insuffisance de budget pour I'achat
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d'un nouveau stock ou de ruptures de stock chez les fournisseurs. Il peut conduire a la
délivrance de produits périmés ou détériorés.

Les fréquentes ruptures de stock chez les fournisseurs, conduisent certains
gestionnaires a pratiquer le sur-stockage des médicaments. En effet, ils sont contraints a
commander de grandes quantités des médicaments qui viendraient a manquer
régulierement, en prévision de ces ruptures de stock, sans tenir compte des délais de
péremption des produits. Ainsi, le stock de médicaments risque de ne pas étre distribué
avant sa péremption.

b. L'absence de rigueur dans la rotation des stocks

Le non-respect du principe "premier périmé, premier sorti" : la régle du FEFO (First
Expired First Out) qui consiste a placer les produits dont la péremption est plus courte
devant ceux dont la péremption est plus longue, est un principe de base de gestion qui
permet d'assurer la rotation des stocks. Or, une étude menée en Ouganda a démontrée que
38% des responsables de structures pharmaceutiques ne connaissent pas ce principe de
gestion (52).

L'irrégularité dans les inventaires : Cette méme étude montre que 75,7% des
structures ne procedent pas a des inventaires réguliers permettant de repérer les produits
périmés ou arrivant a péremption (52).

3. La problématique des dons

Dans des contextes ou le financement reste un probléeme majeur de développement et
ou les structures de destruction de médicaments sont quasi-inexistantes, les dons de
médicaments ne font qu’alourdir la problématique de la gestion des produits périmés.

Plus grave, comme expliqué précédemment, il peut arriver que ces médicaments soient
déja périmés lors de leur réception (53) malgré les recommandations de 'OMS en vigueur
stipulant que tout don de médicaments doit avoir une durée de conservation d'au moins un
an a son arrivée dans le pays bénéficiaire. Ce délai permet en effet, d’anticiper les éventuels
retards dans les transports mais aussi les vitesses d’écoulement des stocks parfois faibles
au vu des quantités de médicaments réceptionnés (24)(30).
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4. Les autres hypothéses envisagées

Le manque de communication et de coordination entre les acteurs (personnels des
structures pharmaceutiques et prescripteurs) peut étre a I'origine de I'accumulation de stocks
dits "dormants" (médicaments non prescrits par les médecins par méconnaissance du panier
de la pharmacie). En effet, si les soignants n’ont pas connaissance des produits disponibles
dans la pharmacie (fin de rupture de stock, nouvelles formes galéniques, nouveau dosage,
etc.), ils ne peuvent étre en mesure de les prescrire et ces produits non écoulés périmeront
(32).

L'élaboration incompléte de la politique pharmaceutique, avec une absence de
textes spécifiques sur la prise en charge des médicaments périmés ou de recommandations
nationales formelles concernant les dons.

La problématique du déconditionnement : Il est trés fréquent que les structures
achétent des médicaments en vrac dans le but de diminuer les colts. Cependant, lors du
reconditionnement des unités, si la réinscription de la date de péremption n'est pas
systématique, il est impossible de connaitre leur délai de validité et donc de les retirer du
stock lorsqu’ils ont expiré.

L’absence de structure de destruction de médicaments rend difficile I'élimination des
médicaments périmés. Ainsi, ces produits s’entassent dans les structures pharmaceutiques
et sanitaires, et encombrent les zones de stockage.

L’arbre des problemes exposé ci-dessous (Figure 6) permet de faire une synthése de
'analyse des causes et conséquences de I'accumulation des médicaments périmés dans les
structures pharmaceutiques.
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Figure 6. Arbre des problémes d'accumulation de médicaments périmés.
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PARTIE 2 :

ETUDE DE LA PRISE EN CHARGE DES
MEDICAMENTS PERIMES AU BENIN,
DEPARTEMENT SANITAIRE DU BORGOU-
ALIBORI - ACTION DE PSF 37
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Pharmaciens Sans Frontiére Indre et Loire (PSF 37)

Pharmaciens Sans Frontiéres Indre et Loire (PSF37) est une association labellisée de
Pharmaciens Sans Frontiéres-Comité International (PSF-CI), entité de '’Agence d'Aide a la
Coopération Technique Et au Développement (ACTED). Ses principes d’éthique humanitaire
sont définis par la Charte du Mouvement Pharmaciens Sans Frontiéres.

Dans ce cadre, la vocation de PSF37 est de promouvoir l'accés des populations
défavorisées a des soins pharmaceutiques de qualité et d’aider les pays a mettre en place
un systéme d’approvisionnement et de distribution de médicaments essentiels, efficients
dans le cadre des Politiques Pharmaceutiques Nationales (51).

Créée en 1989 suite au tremblement de terre en Arménie, actif dans les ex-Pays de I'Est
jusqu'en 2000, PSF37 est intervenue en Algérie (1998-2001), en Cobte d'lvoire (2002), au
Tchad (1999-2007) et maintenant au Bénin (depuis 2007). Ses missions sont effectuées par
des Bénévoles pharmaciens, des étudiants en pharmacie, et des non pharmaciens.

Actuellement, le projet de PSF37 est d’harmoniser la gestion (formation a la gestion des
médicaments, formation informatique avec le logiciel PharMeg®, optimisation des structures
de stockage des produits pharmaceutiques et aide a la gestion financiére) des dépéts de
zone de I'ensemble du Bénin avec le Projet de Développement des Dépéts de zone (PDDZ)
(51).

Le Bénin : Pays d’Afrique de I’Ouest a ressources limitées

A. Contexte général

1. Situation géographique

Le Bénin est un pays d'Afrique de I'Ouest, situé sur le golfe de Guinée. Frontalier du
Burkina-Faso et du Niger au nord, du Nigeria a I'est et du Togo a l'ouest, il est limité au sud
par I'Océan Atlantique et sa superficie est de 114 763 km? (Figure 7).

Le climat et le relief varient selon trois zones:

— Un climat tropical-humide au sud avec des plaines et des foréts de palmiers a huile,

— Un climat soudano-guinéen semi-humide au centre avec ses plateaux et sa savane,

— Un climat tropical semi-aride au nord, mais avec une forte pluviométrie durant la
saison des pluies, c'est le réservoir d'eau du pays.
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2. Situation politique et administrative

Ancienne colonie frangaise ayant obtenue son indépendance le 1er Aolt 1960 sous le
nom de République du Dahomey, il devient République du Bénin en 1975.

Sa démocratie et sa stabilité politique depuis prés de deux décennies font école dans la
sous-région (52). Le président actuel, élu en 2006, est Mr Thomas Yayi Boni.

Sur le plan administratif, le Bénin compte 12 départements divisés en 77 communes
(Figure 7) eux-mémes divisés en 546 arrondissements (42).

Les trois principales villes sont la capitale économique Cotonou, la capitale politique
Porto-Novo, et Parakou.
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Figure 7 : Carte administrative de la République du Bénin
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3. Situation démographique et socioculturelle

Le Bénin est un pays a faible Indice de Développement Humain (IDH), classé 167%™ sur
187 avec un IDH de 0,427 (53). Sa population de 9,1 millions d'habitants (53) est
inégalement repartie sur le territoire national avec moins de 30% d'habitants dans les quatre
départements du nord qui couvrent 75% de la superficie du pays.,

Structurellement jeune, 49% des personnes sont agées de moins de 15 ans (54), la
population béninoise est majoritairement féminine. Le taux de fécondité est estimé a 5,3 par
femme, ceux qui est relativement faible pour la région, au Niger il est de 7,1(7). L'espérance
de vie a la naissance est de 56,1 ans. Le taux d'alphabétisation est faible et en 2010,
seulement 11,3% des femmes et 25,9% des hommes de plus de 24 ans ont eu accés a un
enseignement secondaire ou supérieur (53).

Majoritairement animiste, la population est également catholique, musulmane et
protestante. La langue officielle est le frangais mais on compte un grand nombre de dialectes
(54).

4. Situation économique

Le Bénin est classé parmi les pays tres pauvres et trés endettés et son produit intérieur
brut (PIB) par habitant est de 1508 $ en Parité de Pouvoir d’Achat (PPA) (53). La monnaie
locale est le Franc CFA.

Plus d'un tiers de la population vit en dessous du seuil de pauvreté, soit avec moins de
1USS$ par jour et par personne. De plus, une inégalité d’accés physique aux besoins de base
(santé, eau, électricité) caractérise le pays avec une meilleure couverture sanitaire au sud
qu’au nord.

L’activité économique demeure peu diversifiée, avec une grande dépendance de la
culture du coton et du commerce en direction du Nigeria. Le secteur agricole représente
presque 70% des emplois du pays et les sous-secteurs de I'élevage, de la péche et de la
forét contribuent a prés de 11% du PIB et constituent une source importante de revenus et
d’alimentation pour les populations. Le secteur tertiaire composé essentiellement du
commerce, des transports, de 'administration et du tourisme, représente prés de 40% du
PIB (55).
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5. Profil épidémiologique

Le profil épidémiologique du Bénin est en transition avec une augmentation de la
prévalence des maladies chroniques et non transmissibles. Cependant, les maladies
transmissibles telles que le paludisme (43,1%), les infections respiratoires aigués (13,9%) et
les affections gastro-intestinales (7,2%) constituent encore les principales causes de morbi-
mortalités. 20% des enfants de moins de cinq ans souffrent de dénutrition (53). Ainsi, le taux
de mortalité est élevé et I'état de santé de la population reste bas (Tableau 2).

Tableau 2 : Indicateurs sanitaires du Bénin en 2009

Indicateurs Valeurs de
2009
Taux brut de mortalité pour 1000 habitants 9.2
Taux d'incidence du Paludisme toutes formes 15.2

confondues (%)
Taux de prévalence du SIDA (%) 2,0

Déces maternels pour 100.000 naissances
: . o 195
vivantes (dans les formations sanitaires)

B. Organisation du systéme sanitaire béninois

1. Un systéme sanitaire décentralisé

Le systeme de santé béninois englobe les activités sanitaires des secteurs public et
prive.

L'organisation du secteur public est calquée sur le découpage administratif (45), avec
une structure pyramidale (Figure 8) qui comprend trois niveaux distincts : central,
intermédiaire et périphérique.

Le niveau central ou national est sous la direction du Ministére de la Santé qui est chargé
de la mise en ceuvre de la politique de santé définie par le Gouvernement. Il fixe les normes,
congoit, coordonne, planifie et régule les activités découlant de la politique de santé au
niveau national. L’hépital national de référence est le Centre National Hospitalier et
Universitaire Hubert Koutoucou MAGA (CNHU) (45).

Le niveau intermédiaire ou départemental est régi par les Directions Départementales de
la Santé (DDS) qui intégrent toutes les actions de santé et assurent également la
surveillance épidémiologique au niveau des six départements sanitaires. Elles comprennent
chacune un service des pharmacies et des explorations diagnostiques.
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On compte en 2012, cinq Centres Hospitaliers Départementaux (CHD) qui assurent les soins
tertiaires avec un plateau technique spécialisé.

La zone sanitaire est |'entité opérationnelle la plus décentralisée du systéme de santé. Elle
est constituée d'un réseau de formations sanitaires et de services de premier contact que
sont les unités villageoises de santé, les maternités, les dispensaires et les centres de santé;
le tout appuyé par un hépital public ou privé de premiére référence, appelé hopital de zone,
destiné a desservir une aire de 100 000 a 200 000 habitants (45). En 2012, on compte 34
zones sanitaires sur I'ensemble du territoire, et leur fonctionnement est sous la supervision
d'un médecin coordonnateur de zone. L'organe décisionnel de ces zones sanitaires est
constitué par un comité de santé comprenant les élus locaux, les agents de santé, les
responsables des ONG et des associations ainsi que des membres du COGEC (59).

NIV CENTRAL

ORGANES DE GESTION Ministére de la santé
‘ \
Centre National Hospitalier et Universitaire
Direction des hopitaux (CNHU)
CNEEP (Comité National d’Exécution Centre National de Physiologie
et d'Evaluation des Projets) Centre National de Psychiatrie

NIVEAU INTERMEDIAIRE (DEPARTENVIENTAL)

Centres Hospitaliers
Départementaux (CHD)

DDS (Directions Départementales de la
Santé)
Direction des hdpitaux

NIVEAU PERIPHERIQUE (ZONES SANITAIRES)

Hoépitaux de Zone
Centres de santé communautaires (CSC)
Formations sanitaires privées

Médecins coordonateurs des
zones sanitaires

Centres de santé d’Arrondissement (CSA)
Maternités et dispensaires

COGECS (comités de Gestion des

Centres de Santé)

Unités villageoises de santé (UVS)

Figure 8. Pyramide sanitaire du Bénin en 2012 (45), (60), (61)

Le secteur privé représenté par le secteur libéral, humanitaire et le secteur
pharmaceutique privé, est trés actif au Bénin. Le partenariat s’est surtout développé entre le
secteur public et les Organisations Non Gouvernementales (ONG) avec lesquelles le
gouvernement a signé plus de 80 protocoles d’accord, notamment avec le secteur
confessionnel qui gére environ le tiers des hépitaux de zone (58).
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2. Politiques et dépenses de santé pour un accés aux soins primaires

La politique sanitaire est basée sur les soins de santé primaires proposés par la
déclaration d'Alma Ata de 1978 (42). L'instauration des zones sanitaires en 1995, a permis
une meilleure décentralisation du systéme de santé au niveau périphérique (58). Cette
politique sectorielle avait trois objectifs qui sont:

— L'amélioration de la qualité et de l'accessibilité des prestations de soins et des
services de santé,

— Le renforcement de la participation communautaire et de l'utilisation des services de
santé,

— La prise en charge des pauvres et des indigents ainsi que les couches vulnérables de
la population.

Le financement du secteur de santé repose sur la politique de recouvrement des codts en
matiere de soins et de produits pharmaceutiques depuis 1989. La santé représente plus de
10% du budget de I'état (58) et 50% du budget des ménages (55).

Il est important de rappeler qu’en avril 2001, les Chefs d’Etat et de Gouvernement de
'Organisation de I'Unité Africaine (UAO), s’engagent, par la déclaration d’Abuja, a allouer au
moins 15% du budget annuel de I'Etat au secteur de la santé (62).

3. Une couverture sanitaire mal exploitée et des ressources humaines
insuffisantes

Des efforts considérables ont été fournis pour élargir 'accés aux services socio-
sanitaires de base tels que la santé, I'éducation, I'eau, I'électricité; pourtant seule une faible
partie de la population y accéde effectivement (58).

La couverture en formations sanitaires, c’est a dire le pourcentage de la population vivant a
moins de 5 km d’une structure de soins, est de 89% avec un hoépital par zone sanitaire. Mais
la distance moyenne qui sépare la population d’'une formation sanitaire reste élevée dans
certains départements (57). C'est le cas du Borgou-Alibori ou cette distance est en moyenne
de 14,2 km soit presque trois fois supérieure a la distance de 5km définie dans la politique
nationale (42).

En 2009, le taux de fréquentation des services de soins était de 46,5% pour tout le Bénin
(45).

Le Bénin posséde de bonnes institutions en formations initiales, notamment des facultés
en sciences de la santé (médecine, pharmacie et kinésithérapie) et des écoles de formation
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d'infirmier(es) et de sages-femmes avec plus de 122 personnels de santé dipldmés en 2009.
Cependant, on note une insuffisance en personnel spécialisé (Tableau 3) et une répartition
inégale du personnel de santé en geénéral, la majorité étant concentrée dans les
départements du sud, d'ou des difficultés pour assurer parfaitement I'offre réelle de soin
partout et a tout moment.

Tableau 3.Couverture sanitaire du Bénin en 2009 (45)

Indicateurs Valeurs de 2009 Normes OMS
Nombre de médecins pour 10 000 habitants 1,25 Plus de 23
e . professionnels
Nombre d'infirmiers pour 10 000 habitants 4,06 pour 10 000
Nombre de sages-femmes pour 10 000 habitants 1,52 habitants

C. Le sous-secteur pharmaceutique

Les activités du sous-secteur pharmaceutique public et privé, sont relatives a
I'importation, la distribution, la dispensation et la production des médicaments.

1. Une politique pharmaceutique en construction

a. La Direction des Pharmacies, du Médicament et des Explorations
Diagnostiques

Les activités du sous-secteur pharmaceutique sont contrdlées par la Direction des
Pharmacies, du Médicament et des Explorations Diagnostiques (DPMED). Sa vocation est
de rédiger et de faire appliquer la politique pharmaceutique nationale et de conduire les
initiatives pour atteindre les objectifs du secteur qui sont :

— L'amélioration de la disponibilité et de I'accessibilité aux médicaments essentiels,
— L'amélioration de l'usage rationnel et de la qualité des médicaments,

— L'amélioration du financement et de la gestion du sous-secteur pharmaceutique,
— Ladiminution de la vente illicite des médicaments.

La DPMED s'occupe entre autres de la promotion du médicament générique, du contrble
et de I'harmonisation des prix des médicaments, aussi bien dans le secteur public que privé
(61).

La délivrance des Autorisations de Mise sur le Marché (AMM) au niveau national, est
assurée par la Commission Technique du Médicament (CTM) (45).
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Le contrdle de la qualité des médicaments est assuré par le Laboratoire National de
Contréle de Qualité des Médicaments et Consommables Médicaux (LNCQ) créé en 1999
(45).

Le service d'inspection de la DPMED compte trois pharmaciens inspecteurs chargés de
vérifier I'application des régles de gestion des médicaments en vue de I'assurance qualité.

b. Les médicaments essentiels génériques

La politique pharmaceutique du secteur public est basée sur I'accés aux médicaments
essentiels geénériques. Depuis 1989, le Bénin s'est doté d'une Liste Nationale des
Médicaments Essentiels (LNME) (51). Cette liste est révisée, selon les recommandation de
'OMS, tous les 2 ans par la CTM (42)..

c. Le financement des médicaments

Le systéme de financement basé sur le recouvrement des colts, est renforcé depuis
quelques années, par les crédits délégués que le Gouvernement alloue chaque année, aux
formations sanitaires. Ce systéme de financement permet le renouvellement des stocks mais
ne permet pas de diminuer de fagon substantielle la part des ménages qui demeure
importante avec plus de 50% des dépenses de santé supportées par la population (59).

2. Un secteur privé autonome

L’approvisionnement des médicaments dans le privé est assuré par cinq grossistes-
répartiteurs qui alimentent en spécialités pharmaceutiques les 186 officines privées (45) qui
distribuent a leur tour les médicaments vers 260 dépots pharmaceutiques privés répartis sur
tout le territoire (54). La répartition des officines et des grossistes est inégale sur le territoire
béninois, la majorité (47,8%) de ces structures étant située au sud, dans le département du
Littoral (45).

Il importe de souligner que certaines ONG et organismes caritatifs interviennent dans le
sous secteur pharmaceutique, mais que leurs activités sont pour la plupart mal cernées.
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3. Un secteur public en pleine structuration

Le circuit du médicament dans le secteur public dispose de quatre niveaux de stockage
que sont la CAME de Cotonou, les dépéts régionaux de la CAME, les dépbts répartiteurs
des zones sanitaires et les pharmacies des hépitaux et des centres de santé (63) (Figure 9).

Le secteur public pharmaceutique du Bénin ne compte dans ses effectifs que trés peu de
pharmaciens seulement 27 sur les 230 inscrits a I'Ordre National des Pharmaciens(59). Ces
pharmaciens sont essentiellement en poste dans les administrations du Ministere de la
Santé, a la CAME et ses dép0ts régionaux et dans les centres hospitaliers (CHNU et CHD).

a. La Centrale d'Achat des Médicaments Essentiels et consommables
médicaux (CAME)

La CAME a une fonction de grossiste répartiteur a but non lucratif. Elle est chargée de
l'achat, du stockage et de la distribution en médicaments essentiels et en consommables
médicaux (56). C'est une structure autonome financiérement, administrée par un
pharmacien, placée sous la tutelle administrative de la DPMED. Ainsi, elle apporte un appui
au Ministére de la Santé pour I'acquisition et la gestion des produits pharmaceutiques (51).
Elle est uniquement autorisée a fournir des produits inscrits sur la LNME en plus des
dispositifs médicaux et des réactifs de laboratoire.

La CAME de Cotonou stocke et distribue également certains produits ayant fait I'objet de
dons et les produits fournis indépendamment par le biais de programmes verticaux tels que
les antirétroviraux. Elle posséde deux dépdts régionaux : les CAME de Parakou et de
Natitingou chargées respectivement de I'approvisionnement des dépdts de zones et des
centres hospitaliers du Borgou-Alibori, du Zou-Colline et de I'Atacora-Donga.

Etant une structure de santé publique, elle accompagne le Ministére dans la mise en place
de la politique pharmaceutique nationale. Cependant, d’aprés son directeur, elle essaie de
ne pas se substituer au Ministére de la Santé et a ses structures administratives dans leurs
fonctions, comme pour les inspections des établissements pharmaceutiques.

b. Les dépots répartiteurs de zone

Les dépbts de zone ont été créés pour améliorer I'accessibilité géographique des
produits pharmaceutiques dans les zones sanitaires éloignées de la CAME et de ses dépbts
régionaux. lls servent ainsi de relais entre la CAME et les formations sanitaires. Le dépdt de
zone est un élément fondamental de la politique de décentralisation pharmaceutique. En
2012, on compte 24 dépbts répartiteurs de zone au Bénin.
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c. Les pharmacies des formations sanitaires

Les pharmacies des formations sanitaires distribuent a la population les médicaments

essentiels génériques (54).
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Figure 9.0rganisation du circuit du médicament au Bénin (64)(51)

4. Un secteur informel bien présent

Le marché paralléle du médicament est trés actif et difficile a cerner au Bénin. Les
médicaments servant a I'approvisionner proviennent essentiellement du Nigeria voisin, mais
certaines filiéres se ravitaillent en passant par les unités de dispensation Iégales (4).

Pour pallier ce phénoméne, des opérations de saisie et d'élimination sont réguliérement
dirigées par la DPMED qui méne également les activités de sensibilisation a I'égard des
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populations face aux dangers de ce marché ou sont commercialisés des médicaments de
qualité douteuse (45).

D. Le Borgou-Alibori

1. Contexte général

Situé au nord-est du Bénin (Figure 7), le département sanitaire du Borgou-Alibori couvre
une superficie de 52 098 km? pour une population de plus de 1,5 millions d'habitants (45).

Il est divisé en sept zones sanitaires avec comme chef-lieu la ville de Parakou ou sont
situés la Direction Départementale de la Santé (DDS), un dép6t régional de la CAME et le
Centre Hospitalier Départemental (CHD).

Chaque zone sanitaire dispose d'un hopital de zone, d'un dépdt répartiteur de zone et de
formations sanitaires dont le nombre varie en fonction de la superficie de la zone (Tableau
4).

Tableau 4. Localisation et nombre de structures sanitaires / pharmaceutiques publiques et privées du
département sanitaire du Borgou-Alibori au Bénin en 2011(45).

Structures sanitaires / Localisation des Nombre de Nombre
pharmaceutiques par zone Hopitaux et des centres de d'habitants par
sanitaire dépots de zone santé par ZS centre de santé
Parakou-N'Dali Parakou 10 26387
Tchaourou Tchaourou 7 18545
Bembeéréke-Sinendé Bemberéké 9 19190
Nikki-Kalalé-Perere Nikki 19 15484
Total Région du Borgou 4 45 19126
Kandi-Gogounou-Ségbana Kandi 21 8169
Banikoara Banikoara 10 15391
Malanville-Karimama Malanville 10 23068
Total Région de I'Alibori 3 41 14068
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2. Une chaine pharmaceutique publique décentralisée (45)(59)

a. Le dépot régional de la CAME

Le dépdbt régional de la CAME est situé a Parakou. |l permet d’approvisionner, en
produits pharmaceutiques essentiels, 'ensemble des formations sanitaires publiques du
Borgou-Alibori.

b. Les 7 dépots répartiteurs

Chaque zone sanitaire dispose d'un dépét répartiteur chargé d'assurer la disponibilité
des médicaments essentiels et des consommables médicaux aux centres de santé. Pour
accomplir sa mission, il s'approvisionne principalement auprés du dépét régional de la CAME
a Parakou.

Chaque dépét répartiteur est sous la tutelle technique et administrative du bureau de
zone dirigé par le médecin coordonnateur de la zone sanitaire. Il est constitué d'un magasin
principal, ou sont entreposés les produits pharmaceutiques et d’'une chambre dite « froide »
pour entreposer, théoriquement, les produits sensibles et ou se trouve en général le
réfrigérateur.

c. Les 8 hopitaux

Le centre hospitalier départemental de Parakou et les sept hépitaux de zone disposent
d'un plateau technique composé de services spécialisés, qui font de ces structures des
formations sanitaires capables d'assurer la prise en charge des urgences médicales,
pédiatriques, obstétricales et chirurgicales pour chaque zone sanitaire.

Chaque hépital dispose d’une pharmacie de gros et d’'une a trois pharmacies de détail
chargées de la dispensation des médicaments aux patients.

d. Les 86 centres de santé

On désigne par cette appellation les centres de santé de commune (CSC), les centres
de santé spécialisés, les centres de santé d'arrondissement (CSA) et assimilés que sont les
centres d'action et de solidarité pour I'évolution socio-sanitaire (CASES), les dispensaires et
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les maternités isolés. Le COGEC est I'organe de décision en matiére de gestion du centre de
santé.

Chaque centre dispose d’'un magasin de gros, ou sont stockées les réserves de
médicaments, et d’au moins une pharmacie de détail qui se charge de dispenser les
médicaments aux patients.

La figure 10 illustre les interactions entre chaque entité de la chaine pharmaceutique.
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Présentation de I’étude

A. Schéma organisationnel de I’étude et méthodologie

Au vu de l'objectif principal posé par PSF37, qui était de décrire et d’analyser le circuit
des médicaments périmés dans le secteur public du Borgou-Alibori au Bénin, dans le but
final de proposer un plan d’action visant a améliorer leur prise en charge, I'étude menée
s’organise de la fagon suivante :

Aprés une revue de la littérature permettant de poser le contexte et d’établir les
hypothéses de travail, la question de recherche opérationnelle a été établie afin de mieux
cerner la problématique des médicaments périmés, tout particulierement dans un contexte
de pays a ressources limitées comme le Bénin. Cela a permis par la suite, de développer les
objectifs opérationnels de terrain.

Ainsi, ont été définis les objectifs spécifiques suivants:

— Décrire et analyser la politique pharmaceutique et les modalités de prise en charge des
médicaments périmés au Bénin,

— Mettre en évidence les freins et les leviers de la chaine de distribution pharmaceutique
publique, a l'origine de I'accumulation des médicaments périmés.

Le schéma de la page suivante (Figure 11), reprend les grandes étapes du projet, I'arbre
des problémes (Figure 12) met en évidence les hypothéses d’intérét pour I'étude et le
tableau suivant (Tableau 5) présente la matrice méthodologique permettant d’atteindre les
objectifs précités.
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Figure 11. Schéma organisationnel de la démarche méthodologique de I'étude au Bénin.
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Figure 12. Arbre des problémes relatif a ’accumulation de médicaments périmés avec le choix des
priorités de travail (hypothéses d’intérét).
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Tableau 5. Matrice méthodologique des objectifs spécifiques et opérationnels, de I'étude sur la prise en

charge des médicaments périmés dans le Borgou-Alibori au Bénin.
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OS : objectif spécifique

OSxOx : objectif opérationnel correspondant a l'objectif spécifique
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B. Choix et justification des outils pour la réalisation de I'étude

1. Entretiens semi-dirigés

Ce mode de recueil qualitatif a permis d’obtenir des informations détaillées sur la
politique pharmaceutique et sur les modalités de prise en charge des médicaments périmeés
(Annexe 2).

2. Groupe focal

Afin de revenir sur 'ensemble des résultats de I'enquéte et d’apporter des solutions
répondant au mieux aux attentes des acteurs de terrain, un groupe focal a été organisé en
fin de recueil avec les médecins coordonnateurs des sept zones sanitaires du Borgou-
Alibori, le pharmacien chef du CHD de Parakou et le responsable de la pharmacie et des
transfusions sanguines de la DDS. Celui-ci, a permis un échange d’idées avec les acteurs de
terrain et ainsi de compléter I'analyse.

3. Questionnaires

Etant donné la quantité d’informations & recueillir, le nombre et la diversité des
personnes a interroger, il a été choisi de procéder de maniére qualitative en utilisant des
questionnaires qui ont permis de standardiser les variables et leur codage afin de faciliter
I'analyse (Annexe 2).

Une enquéte par questionnaire de connaissances, basée sur la notion du médicament
périmé, a été réalisée a l'aide des critéres suivants:

— Connaissance de la définition du médicament périmé,

— Connaissance de la définition de la date de péremption,

— Connaissance du moment d'arrét d'utilisation d'un médicament,

— Connaissance de I'emplacement de la date de péremption,

— Conscience des risques liés a l'utilisation de médicaments périmés.

Afin de déterminer le niveau de connaissances des personnes interrogées, un score a été
calculé a l'aide des réponses obtenues (Annexe 3).
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4. Grilles d'observation

Ce mode de recueil, a permis de quantifier les médicaments périmés, de déterminer
quels types de médicaments se périment le plus, et de déceler de fagon objective les
pratiques qui favoriseraient leur accumulation (Annexe 2).

Une enquéte observationnelle des structures visitées, a été réalisée afin d’évaluer la
gestion des stocks.

La fiche de stock est I'outil principal de gestion au Bénin. Elle permet de garder une trace
des entrées et des sorties de médicaments. Sa tenue correcte est indispensable a une
bonne estimation des besoins d’une structure pharmaceutique.

La grille d’observation, permettant de juger de la tenue correcte de ces fiches, est basée sur
les critéres suivants :

— Exhaustivité des fiches de stock (présence de I'ensemble des fiches de stock),
— Mise a jour des fiches de stock,

— Notification des dates de péremption des produits,

— Notification du retrait des médicaments périmés,

— Présence du registre des médicaments périmés.

Cette grille a également permis d'évaluer le respect des Bonnes Pratiques de Distribution
(BPD) concernant la bonne rotation des stocks dans les structures visitées, grace aux
critéres suivants :

— Présence de médicaments sans date de péremption,

— Application du FEFO,

— Périodicité des inventaires adéquate en fonction de la structure,

— Retrait des périmés pendant les inventaires,

— Présence d'un emplacement distinct pour les médicaments périmés en dehors du
stock courant.

Des scores ont été calculés afin d’évaluer les BPD (Annexe 3).

5. Autres parametres du recueil

L’étude n’a pas nécessité l'aide d’un traducteur. Le recueil des données a été réalisé en
face a face, afin de réduire les biais et de s'assurer que toutes les informations souhaitées
soient recueillies.
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La saisie informatique s'est faite de fagon différée, grace aux formulaires réalisés avec
Microsoft Excel® (Annexe 4). Le fichier informatique était identique au fichier papier, afin de
faciliter la saisie et de diminuer les risques d'erreurs. Ainsi, chaque outil a été retranscrit
dans un fichier unique, et I'ensemble des données a été sauvegardé dans un répertoire en
fonction de son type.

Pour les analyser, une base de données sous la forme d'une table paramétrable (choix des
variables et choix des fichiers) a été créée. Certains points de I'analyse ont nécessité
I'utilisation du logiciel Epilnfo®.

Les entretiens, enregistrés a l'aide d'un dictaphone, ont été retranscrits de fagon
compléte.

Les données issues de questionnaires et des grilles d'observation, ont été préalablement
codées avant leur analyse descriptive. Au vu du nombre de structures visitées et du nombre
de personnes interrogées, une analyse des résultats par des tests statistiques n’a pas pu
étre réalisée.

C. Sélection de I’échantillon d’étude

L’'étude est exhaustive en termes de structures sanitaires publiques dans le Borgou-
Alibori (hépitaux et dépbts répartiteurs) sauf en ce qui concerne les centres de santé. En
effet, le temps imparti pour I'étude n’a pas permis de prendre en compte les 86 centres de
santé en fonctionnement dans ce département, c’est pourquoi un échantillonnage par
convenance a éte réalisé.

A donc été sélectionnées, dans un premier temps, les deux zones extrémes de la chaine de
distribution du Borgou-Alibori :

— La zone sanitaire de Parakou-N’dali proche du dépét régional de la CAME et bien
desservie par le réseau routier

— La zone sanitaire de Malanville-Karimama plus éloignée géographiquement de la
CAME et reculée dans les terres.

Dans un second temps, il a été décidé, de s’intéresser a 8 centres de santé par zone
sanitaire sélectionnée, soit un total de 16 centres de santé. La sélection s’est faite aprés
consultation des médecins coordonnateurs, selon les critéres d'inclusion suivants :

— L'appartenance aux zones sanitaires de Parakou-N'dali et de Malanville-Karimama

— La possibilité d'accéder aux centres de santé avec le véhicule loué par 'ONG,

— La disponibilité du personnel de la structure enquétéel/visitée : infirmier major ou
médecin chef, commis de la pharmacie de détail et membres du COGEC,
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— La distance en kilométres séparant les centres de santé du dépbt de zone en prenant
soin de les sélectionner a proximité et éloignés de celui-ci.

Le travail a été mené au sein de la pharmacie de gros et de la pharmacie de détail de 4
centres de santé communautaires et de 12 centres de santé d'arrondissement.

Le tableau 6 récapitule les structures présentes dans le Borgou-Alibori et celles incluses
dans 'étude.

Tableau 6. Nombre de structures visitées par zone sanitaire dans le Borgou-Alibori de mai a juin 2012.

Nombre de dépots

o Structures . Nombre d’hép_)ita.ux par Non'1bre de centre_s c{e répartiteurs par zone
sanitaires/pharmaceutiques zone sanitaire santé par zone sanitaire sanitaire
par zone sanitaire

Effectifs Inclus Effectifs Inclus Effectifs Inclus
Parakou-N'Dali 2 (CHD + HZ) 2 (CHD + H2) 10 8 1 1
Tchaourou 1 1 7 0 1 1
Bembeéreke-Sinendé 1 1 9 0 1 1
Nikki-Kalalé-Pérere 1 1 19 0 1 1
Total Région du Borgou 5 5 45 8 4 4
Kandi-Gogounou-Ségbana 1 1 21 0 1 1
Banikoara 1 1 10 0 1 1
Malanville-Karimama 1 1 10 8 1 1
Total Région de I'Alibori 3 3 41 8 3 3
Total département sanitaire 8 8 86 16 7 7
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D. Parties prenantes du projet

1. Instigateur du projet : Pharmaciens Sans Frontiéres Indre et Loire
(PSF37)

PSF37 est l'entité a l'origine du projet. En effet, suite au constat d’'un probléme
d’accumulation des médicaments périmés dans les structures sanitaires, elle soumet au
Gouvernement béninois, et plus précisément a la DPMED, sa volonté d’étudier le probléme
afin de trouver des solutions d’amélioration

2. Décideurs nationaux : Responsables des directions du Ministére de la
Santé béninois

= Décision au niveau central :

— Direction de la Pharmacie, du Médicament et des Explorations Diagnostiques
(DPMED) située a Cotonou
— Direction Nationale de la Santé Publique (DNSP) située a Cotonou

=  Au niveau régional :

— Direction Départementale de la Santé (DDS) du Borgou-Alibori
— Equipes d'encadrement des zones sanitaires du Borgou-Alibori : Médecins
coordonateurs de zones et COGECS

3. Bénéficiaires

— Responsables des établissements de santé et des structures sanitaires publiques du
Borgou-Alibori

— Personnels des structures pharmaceutiques publiques du Borgou-Alibori

— Population du Borgou-Alibori

L'intérét et les changements souhaités par les différents acteurs et les bénéficiaires de
I'étude, sont résumés dans la matrice des parties prenantes (Tableau 7).
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IV. Reésultats des investigations de terrain

Au total, 31 structures ont été visitées (les lieux de stockage de la CAME de Cotonou et
de Parakou ne sont pas pris en compte car ils n‘ont pas fait 'objet d’'une observation).
Chacune d’entre elles disposait d’au moins un magasin de gros et le cas échant d'une
pharmacie de détail, observable le jour de la visite. 55 stocks de médicaments ont donc été
quantifiés et 101 personnes interrogées (Tableau 8) sur une période de deux mois et demi,
du 30 mai au 20 juillet 2012 (Annexe 5).

Il est important de souligner qu'une sensibilisation sur les dangers des médicaments
périmés, sous forme d'un diaporama a été proposée aux interrogés aprés chaque récolte de
données (Annexe 6). Une affiche reprenant les grands points de cette sensibilisation a été
laissée dans chaque structure (Annexe 7).
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Tableau 8. Nombre de structures visitées et de personnes interrogées au Bénin du 30 avril au 20 juillet 2012.

Objectifs Nombre de personnes Nombre de stocks
Type de structure correspondants Outils utilisés interrogées par type Ny
N quantifiés
au recueil de structure

Dn:ec_:tlon de la pharmacie, du 0S101 —  Entretiens semi-dirigés
médicament et des 05102 Anal des text . tai 3 0
explorations diagnostiques 05203 B \nalyse des textes reglementaires
(DPMED) récupérés
Comité Economique et Social 08102 —  Entretiens semi-dirigés 2 0
(CES)
Direction départementale de la 8218; - Entretiens sem|-d|r|g<las . 2 0
santé (DDS) - Alnalys,e’des textes réglementaires

0S203 récupérés
Centrale d'achat des 0S101 _ Entretiens semi-diriaés
médicaments essentiels 0S102 Questi B 9 2 0
(CAME) de Cotonou 0S203 - uestionnaires
Centrale d'achat des 0S101 _ Entretiens semi-diriaés
médicaments essentiels 08102 Questi . 9 1 0
(CAME) de Parakou 0S203 - uestionnaires

o 05102 ‘ o 1 directeur.

Centre hospitalier —  Entretiens semi-dirigés 1 pharmacien .
départemental (CHD) de 05201 —  Questionnaires 1 gestionnaire 1 magasin de gros

0S202 . : . ’ 1 pharmacie de détail
Parakou —  Grilles d'observation 1 commis

0S203 .

2 prescripteurs

0s101 —  Entretiens semi-dirigés
7 Bureaux de zone du Borgou- 0S201 Anal des text g’ | tai 7 médecins 0
Alibori 08102 - \nalyse des texies reglementaires coordonnateurs ou CAR

05203 récupérés

08102 —  Questionnaires
7 Dépdts de zone du Borgou- 0S201 —  Grilles d'observation 7 gestionnaires 7
Alibori 08202 - Module de formation 7 magasiniers

08203 -~ Affiche de sensibilisation

0S102 T oeliens semi-diiges 7 directeurs ou CSAAE

A - uestionnaires ; . .

7 Hopitaux de zone du 0S201 Grilles d'observation 7 gestionnaires 7 magasins de gros
Borgou-Alibori 08202 B Mol d?je doe fsoermztlicc)m 7 commis 7 pharmacies de détail
0S203 - 7 ipt

_ Affiche de sensibilisation prescripteurs

0S102 —  Questionnaires 8 gestionnaires, chefs
8 Centres de santé de la zone 0S201 —  Grilles d'observation poste 8 magasins de gros
sanitaire de Parakou-N'dali 0S202 —  Module de formation 8 commis 8 pharmacies de détail

08203 —  Affiche de sensibilisation 3 prescripteurs

. 08102 —  Questionnaires . . .

8 C(_en_tres de santé _de la zone 0S201 _  CGrilles d'observation 8 gestionnaires, chefs 8 magasins de gros
sanitaire de Malanville- . poste 8 pharmacies de
Karimama 05202 = Module de formation 8 commis détail

08203 -  Affiche de sensibilisation
Total de structures sanitaires visitées (HZ + DZ + CS) 31
Total de stocks quantifiés 55
Total de personnes interrogées 101
Total de gestionnaires interrogés 31 | Total de Pharmacies de gros visitées 24
Total de Magasiniers interrogés 7 | Total de Magasins de dépoéts visités 7
Total de Commis interrogés 24 | Total de Pharmacies de détail visitées 24

Total de Prescripteurs interrogés

12
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A. Modalités de prise en charge des médicaments périmés

1. Un vide réglementaire

Les entretiens réalisés sur le terrain, ont confirmé l'ampleur du vide réglementaire
concernant la gestion des médicaments périmés ou plus largement des déchets
pharmaceutiques au Bénin.

En effet, seul un décret sur la gestion des déchets biomédicaux a été publié en 1987 dans le
code de I'hygiene publique (41). Dans ce décret, élaboré a partir du Manuel de préparation
des plans nationaux de gestion des déchets de soins médicaux en Afrique Subsaharienne,
les produits pharmaceutiques périmés sont considérés comme des « déchets a risque
produits par les formations sanitaires mais non assimilables aux déchets biomédicaux » (41).

De plus, la politique pharmaceutique nationale et le recueil des textes Iégislatifs et
réglementaires du sous-secteur pharmaceutique ne stipulent pas les conditions de prise en
charge des médicaments périmés (51)(65).

De ce fait, il est possible d’affirmer qu'il n'existe, en 2012, aucun texte officiel encadrant
la gestion des médicaments périmés au Bénin. Cependant, leur intégration dans la politique
pharmaceutique nationale serait en projet.

Seuls des arrétés attestant de la bonne exécution de certaines étapes du processus de
destruction de médicaments périmés, ont pu étre récupérés sur le terrain. (Annexes 8 et 9)

Par conséquent pour la description des modalités de prise en charge des médicaments
périmés est basée sur les informations données par les acteurs lors des entretiens, les
réponses aux questionnaires et les observations faites dans les structures visitées.

2. Une gestion qui difféere du nord au sud

Au Bénin, la prise en charge des médicaments périmés n’est pas centralisée mais
décentralisée au niveau des départements sanitaires. Ainsi, le département du Borgou-
Alibori est autonome vis-a-vis du niveau central pour la gestion et la destruction de ces
produits. Malgré cette autonomie, les procédures devraient étre validées par la DPMED et
standardisées pour I'ensemble du territoire. Or, ne disposant pas de textes officiels et de
procédures adaptées, les pratiques différent d’'un niveau a I'autre de la pyramide sanitaire.
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a. Au niveau central (département du Littoral)

Au niveau central, le processus est sous le contréle du pharmacien responsable du
service des établissements pharmaceutiques de la DPMED. Il concerne les structures
proches de Cotonou (officines, dépbts pharmaceutiques et CNHU), plus précisément pour
les villes de Cotonou et Porto-Novo et quelques programmes (la plupart étant autonome), qui
sollicitent la DPMED pour la destruction de leurs médicaments périmés.

Selon les interlocuteurs, cette destruction a lieu en moyenne une fois tous les deux a
trois ans par une société spécialisée. Elle est sous la responsabilité de la DPMED, seule
entité a disposer des compétences nécessaires. Cependant, il faut noter que cette derniére
n'intervient pas dans l'organisation de la destruction des médicaments périmés par les
grossistes répartiteurs qui sont eux totalement autonomes. Elle donne uniquement son aval
pour le choix de la société de destruction.

Toutefois, bien que la CAME soit un grossiste répartiteur, I'élimination de ses produits
périmés se fait differemment a cause du volume important a détruire. Ainsi, la DPMED et la
CAME se consultent afin de convenir de séances communes et limiter certains frais
inhérents au processus.

Le choix de la structure de destruction se fait alors par accord mutuel des deux parties
suite a un appel doffre restreint entre quatre structures agréées par le Ministere de
I'Environnement. La CAME prévient ensuite les officines et les formations sanitaires et
supervise les opérations. La liste des produits a détruire appartenant a chaque participant
est préalablement établie par quantification en boites et en prix de cession du grossiste. Elle
permet a la DPMED d’évaluer le colt global des opérations. Le devis est ensuite présenté a
la CAME qui financera la totalité de la destruction de ses médicaments périmés. La
contribution des autres structures est forfaitaire, elle représente environ 5% du montant
global de cession des médicaments a détruire, le reste étant pris en charge par la DPMED.

Enfin, un certificat est délivré aux structures aprés la destruction afin qu’elles puissent
bénéficier d'une déduction d'impéts.

Concernant la destruction a proprement parlée, I'organisation nécessite la mise en place
d'un « comité de destruction » constitué de représentants de la DPMED, des Ministéres de
I'Intérieur, de la Justice et de I'Environnement, d'un huissier de justice (chargé de vérifier et
de certifier la liste des produits a détruire), d'un toxicologue et des forces de l'ordre
(chargées de superviser les opérations et de sécuriser la zone).
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Le choix du lieu revient a la DPMED et au Ministére de I'Environnement en accord avec les
autorités locales (chef de village ou chef de quartier par exemple). Un terrain est alors mis a
la disposition de la société de destruction pour la durée des opérations.

Le processus suit les principes directeurs de I'OMS et les recommandations de PSF-CI.
La destruction se fait par encapsulation puis enfouissement, afin de permettre un meilleur
respect de I'environnement (48)(66).

Selon les interlocuteurs, la destruction par incinération a été abandonnée depuis quelques
années, suite aux révoltes des populations. Toutefois, il faut noter que lors des saisies du
marché illicite, on assiste a une médiatisation de la destruction des produits par incinération
a Cotonou.

b. Au niveau départemental (Borgou-Alibori)

Au niveau départemental, des précisions ont pu étre recueillies quant a la gestion
quotidienne des médicaments périmés.

Tout d’abord, d'aprées les médecins coordonnateurs et les gestionnaires des pharmacies des
formations sanitaires, la vente et les dons de médicaments périmés sont interdits au niveau
des structures.

Ensuite, le retrait des périmés s’effectue la plupart du temps lors des inventaires et des
supervisions organisés par les équipes d'encadrement de la zone, en moyenne tous les six
mois (Annexe 10). Ces produits doivent alors étre entreposés dans des cartons a I'écart du
stock de médicaments utilisés, en attente de I'autorisation d’étre convoyés vers le bureau de
zone pour la destruction.

La suite des résultats de I'étude montre que la théorie est parfois loin de la réalité.

Le processus de destruction au niveau départemental a débuté, d’aprés les interroges,
suite au constat d’'un grand nombre de périmés au niveau des structures sanitaires lors des
supervisions. Les DDS ont alors initié une démarche au niveau national afin de solliciter une
destruction décentralisée.

Ces mémes personnes ont ajouté que les sociétés spécialisées dans la destruction des
médicaments périmés se trouvent a Porto-Novo ou a Cotonou et qu’elles n‘ont pas les
capacités pour prendre en charge les médicaments périmés de 'ensemble du pays. De plus,
ils précisent que s’il fallait attendre 'acheminement au niveau national, les zones sanitaires
seraient trop encombrées. Ainsi, il a été suggéré que la prise en charge des médicaments
périmés venant des structures sanitaires publiques, soit décentralisée au niveau des DDS,
afin de faciliter leur destruction.
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De ce fait, en 2003, une premiére destruction a été organisée par le CHD de Parakou, puis
une deuxiéme en 2009 par la DDS du Borgou-Alibori.

Lors de cette derniére destruction, la DDS a demandé, aux médecins-coordonnateurs et aux
directeurs des hépitaux et de la CAME de Parakou, de convoyer leurs produits
pharmaceutiques périmés (Annexe 9).

Un "Comité de destruction", a alors été mis en place en accord avec le préfet départemental.
Il était constitué de nombreux acteurs : des représentants de la DDS, du CHD, du Ministére
de I'Environnement, du Ministére de la Justice, des forces de l'ordre, des autorités locales,
des bureaux de zone et des COGEC.

Le financement de ces opérations est obtenu grace a la contribution forfaitaire des
formations sanitaires qui ne tient pas compte des quantités de produits a détruire. Ainsi, en
2009, les montants forfaitaires des participations s’élevaient a 67 000 FCFA' par zone
sanitaire, 234 875 FCFA pour le CHD et pour la CAME de Parakou (Annexe 9).

Selon certains interrogés, la participation forfaitaire pourrait expliquer le refus de certaines
structures a participer a la destruction, se réservant pour la prochaine afin de disposer de
quantités plus importantes a détruire.

Concernant la destruction a proprement parlée, elle suit les conseils de Cotonou, mais
elle n‘aurait pas été mise a jour depuis 2003. Cela explique que le processus ne respecte
pas les recommandations de TOMS.

Ainsi, la destruction des meédicaments périmés se fait par incinération a l'air libre. Les
produits sont préalablement triés par forme galénique, puis écrasés par un bulldozer, avant
d’étre incinérés dans une fosse rebouchée en fin de processus.

La figure 13 compare les opérations de destruction organisées au niveau central (dans le
Littoral) et au niveau départemental (dans le Borgou-Alibori).

Conclusion : Les enquétes de terrain mettent en évidence que le vide réglementaire qui
entoure le processus de destruction des médicaments périmés au Bénin est a l'origine de
pratiques disparates qui entravent I'optimisation de la chaine pharmaceutique publique.

' 1€ = 656 FCFA
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Figure 13. Description des étapes de destruction des médicaments périmés au niveau central (Littoral) et
au niveau du Borgou-Alibori, a partir des réponses aux entretiens réalisés a Cotonou et a Parakou en

2012.
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B. L’accumulation des médicaments périmés : un réel probléme pour les

structures sanitaires béninoises ?

Avant de valider les hypothéses d'accumulation des médicaments périmés dans les
structures, il était nécessaire de confirmer l'existence de ce phénomeéne. Pour cela, un état
des lieux, par quantification des médicaments périmés a été réalisé dans les magasins
visités. Il s’est déroulé en deux étapes.

Dans un premier temps, le stock dit « approprié » des médicaments périmés, a été
quantifié, quand il existait (Annexe 14). Il correspond a la quantité de médicaments périmés
retrouvée a l'écart du stock courant dans un espace identifié en temps que tel (piéce,
cartons).

Puis dans un second temps, le stock courant des médicaments, c’est a dire le stock
disponible pour la vente, a aussi fait I'objet d’'une quantification afin d’acter la présence ou
'absence de médicaments périmés en son sein. En théorie, aucun produit périmé n’aurait dd
étre retrouvé a ce niveau. Cela a donc permis d’évaluer une partie des pratiques
professionnelles des responsables des stocks pharmaceutiques.

Est ainsi considéré comme stock total de médicaments périmés, les produits périmés
retrouvés dans le stock courant et dans celui approprié.

La quantification s’est faite par unités de produits c'est-a-dire par nombre de comprimés,
d’ampoules, de flacons ou de tubes et non par nombre de boites, complétée par la
valorisation monétaire, c'est-a-dire le prix de chaque unité en Franc CFA. Des informations
complémentaires (date de péremption, classe thérapeutique, forme galénique, etc.) ont été
recueillies afin de dresser un profil de ces produits et ainsi mieux cerner la situation.

1. Quantification globale des médicaments périmés

Dans un certain nombre de structures, le stock approprié de médicaments périmés n’a
pas pu étre quantifié pour des raisons d’accessibilité ou d’insalubrité du lieu, comme le
montrent les photographies 1 ci-dessous et 'Annexe 11. C’est le cas de 2 centres de santg,
3 dépbts de zone et 5 hépitaux soient 10 structures sur les 31 visitées. Toutefois, 8 d’entre
elles ont pu fournir une liste de leurs médicaments périmés.
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N’ayant pu obtenir les informations concernant les médicaments périmés des 2 structures
restantes, elles ne seront pas prises en compte pour cette partie de I'étude. Les 8 autres
structures qui ont fourni la liste de leurs médicaments périmés, ont été analysées au méme
titre que celles ou les lieux de stockage ont pu étre quantifiés.

Photographies 1. Stock de médicaments périmés, Hopital de zone de Nikki, Borgou, mai 2012 (en haut);
Stock de médicaments périmés, Centre de santé de Parakou, Borgou, mai 2012 (en bas).

L’estimation financiére des stocks en Francs CFA est basée sur les prix officiels de la
CAME, auxquels sont appliqués un coefficient propre a chaque type de structure (1,1 pour
les dépbts répartiteurs, 1,5 pour les hopitaux et 1,5 pour les centres de santé appliqué sur
les prix des dépobts répartiteurs), et non les prix réels appliqués dans les structures le jour de
la visite.
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Tout d’abord, la quantité totale de médicaments périmés a été reportée a la quantité de

médicaments du stock courant le jour de la visite. Ainsi, pour le département du Borgou-
Alibori, la quantité de médicaments périmés, tous stocks confondus, représente en moyenne
5,0% de la quantité de médicaments disponibles dans les structures visitées. Il faut noter

que cette quantité représente une proportion variable selon les structures. En effet, cette

variation s'étend de 2,4% pour les dépbts répartiteurs a 9,2% pour les hopitaux.

La valorisation monétaire de ce stock de médicaments périmés n’est pas négligeable car

elle s’éléve a plus de 44 000 € (Tableau 9).

Tableau 9. Proportion de médicaments périmés retrouvés dans les structures au cours de I'enquéte

descriptive dans le Borgou-Alibori en 2012.

VTR b veiElel mefil_c’:aments : Total de médicaments périmés
structure quantifiés

- ’Umtes quan’tlﬂegsi ) F’”',tes % du stock global Valorisation monétaire

peérimées et non périmés: périmées
Centres de 1563 864! 170 015 10,9% 6999 €
santé |
Depots de 10 238 394 241 007 2,4% 12932 €
zZone '
Hépitaux 4 265 119§ 390 749 9,2% 24 195 €
Global 16 067 377§ 801 771 5,0% 44 126 €
2. Des médicaments périmés dans le stock courant: un constat

alarmant

Lors de la récolte de données, il a été constaté que 24 des 31 structures visitées

présentaient des médicaments périmés dans leur stock courant. Seuls 4 des 16 centres de

santé et 3 des 7 dépbts de zone ne présentaient pas de médicaments périmés dans leur

stock courant (Tableau 10).

74



Tableau 10. Pourcentage de type de structures avec des médicaments périmés dans le stock courant par

département.

Meédicaments périmés dans le

. Total stock courant
Département Type de structures structures
visitées Nombre Pourcentage
structures structures
Centres de santé 8 6 75,00%
Borgou Dépdts de zone 4 2 50,00%
Hopitaux de zone et CHD 5 5 100,00%
Total structures du Borgou 17 13 76,47%
Centres de santé 8 6 75,00%
Alibori Dépots de zone 3 2 66,67%
Hopitaux de zone 3 3 100,00%
Total structures de 1'Alibori 14 11 78,57%
Centres de santé 16 12 75,00%
Borgou-
ANA 0,
Alibori Dépots de zone 7 4 57,14%
Hopitaux de zone et CHD 8 8 100,00%
Total structures du Borgou-Alibori 31 24 77,42%

Ainsi, sur 'ensemble du Borgou-Alibori, les médicaments périmés représentent 1,0% du
stock courant. Cependant, de fortes variations de ce pourcentage peuvent étre notées entre
les types de structures (Figure 14). En effet, les dépdts répartiteurs de zone présentent une
faible proportion de médicaments périmés dans leur stock courant avec 0,3% alors que les
hépitaux sont a 2,7% en moyenne. Dans des cas extrémes, cette proportion peut atteindre
21,2% (Annexe 12).
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Figure 14. Proportion de médicaments périmés retrouvés dans les stocks courants, selon le type de
structures, au cours de I'enquéte descriptive dans le Borgou-Alibori en 2012.
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Pour les centres de santé et les hépitaux visités, disposant d’'un magasin de gros et d’au
moins une pharmacie de détail, I'étude révéle qu’en général, les pharmacies de détail, lieu
de dispensation des produits pharmaceutiques aux patients, présentent une proportion plus
importante de médicaments périmés que les magasins de gros (Figure 15).
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Figure 15. Comparaison de la proportion de médicaments périmés, retrouvés dans les stocks courants,
selon le type de pharmacie (gros et détail) des hopitaux et centres de santé visités, au cours de I'enquéte
descriptive dans le Borgou-Alibori en 2012.

Il semblait aussi important de s'intéresser aux nombres de références du stock
(Amoxicilline 1g comprimé, Paracétamol sirop, etc.) qui contenaient des médicaments
périmés. En effet, il est intéressant de savoir si ces médicaments retrouvés dans le stock
courant sont représentés par une seule référence. Dans ce cas, cela peut étre expliqué par
un oubli occasionnel de retrait. A contrario, si un grand nombre de références contiennent
des médicaments périmés, la théorie de I'oubli occasionnel est moins probable et cela est
plus représentatif d’'un manque de rigueur dans la gestion des stocks.

Sur 'ensemble du Borgou-Alibori, les structures visitées ont en moyenne 5,1% de leurs
références de stocks courants qui contiennent des médicaments périmés. Toutefois une
différence est encore notée en fonction des types de structures (Figure 16). En effet, sur
'ensemble des dépbts répartiteurs, seules 1,1% des références sont périmées. A contrario,
certains hépitaux présentent jusqu'a 38,2% de références contenant des médicaments
périmés dans leur stock courant avec en moyenne une proportion de 6,9% (Annexe 12).

Il faut noter que bon nombre de médicaments périmés retrouvés au jour de la visite
I'étaient depuis plus de 6 mois. Les dates de péremption s’étendent d’avril 2004 a juin 2012.

76



8,0
7,0
6,0
5,0
4,0
3,0
2,0
1,0

6,9

5,0 51

1,1

courants, contenant des
médicaments périmés

Pourcentage de références des stocks

Centresde  Dépots de Hopitaux Global
Santé zone

Type de structure

Figure 16. Proportion de références des stocks courants, contenant des médicaments périmés, selon le
type de structure, dans le Borgou-Alibori en 2012,

Un autre phénomeéne qui impacte sur la problématique des médicaments périmés a pu

étre noté lors de I'analyse des stocks, celui de la présence de médicaments sans date de
péremption.
Ces derniers ont pour origine la pratique du déconditionnement, couramment utilisée dans
les structures pharmaceutiques publiques au Bénin. Elle consiste a déconditionner des
produits achetés en vrac (ex : boite de 1000 comprimés de paracétamol 500mg) pour les
reconditionner dans des petits sachets qui seront dispensés au patient. Afin de respecter les
bonnes pratiques de distribution, la dénomination, le dosage ainsi que la date de péremption
doivent alors y étre reportés. Cette pratique permet de diminuer les codts, car les
conditionnements vrac ont un prix inferieur au conditionnement blister.

De plus, pour délivrer uniquement les unités de traitement nécessaires, le commis se voit
parfois contraint de couper des blisters de comprimés. Afin de pouvoir s’assurer a tout
moment que les médicaments qu’il délivre ne sont pas périmés, il devrait toujours garder
avec lui la partie du blister ou se trouve la date de péremption.

Or, lors des quantifications des stocks, la présence de médicaments sans date de
péremption issus de ces pratiques a pu étre notée (Annexe 13). Il était alors impossible de
déterminer si oui ou non le produit était encore propre a la consommation.

Ainsi, 24 des 31 structures visitées présentaient des médicaments sans date dans leur stock
courant. Seuls 1 des 16 centres de santé et 6 des 7 dépbts de zone ne présentaient pas de
meédicaments sans date (Tableau 11).
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Tableau 11.Pourcentage de type de structures avec des médicaments sans date dans le stock courant par
département du Borgou-Alibori en 2012.

Structures avec des médicaments

Total
o sans date dans le stock courant
Département Type de structures structures
L, Nombre Pourcentage
visitees
structures structures

Centres de santé 8 7 87,50%

Borgou Dépots de zone 4 1 25,00%

Hopitaux de zone et CHD 5 5 100,00%

Total structures du Borgou 17 13 76,47%

Centres de santé 8 8 100,00%

Alibori Dépots de zone 3 0 0,00%

Hopitaux de zone 3 3 100,00%

Total structures de 1'Alibori 14 11 78,57%

Centres de santé 16 15 93,75%
Borgou-

o Dépots de zone 7 1 14,29%
Alibori

Hopitaux de zone et CHD 8 8 100,00%

Total structures du Borgou-Alibori 31 24 77,42%

Le méme raisonnement que pour les médicaments périmés a été tenu concernant le
pourcentage de références. Ainsi, la proportion de médicaments sans date dans le stock
disponible et la proportion de références du stock qui en contient ont été étudiées.

Sur I'ensemble du Borgou-Alibori, les médicaments sans date constituent 0,16% des
médicaments disponibles et 5,06% des références. Les figures 17 et 18 montrent une
différence entre les types de structures.

Il faut noter que la quantité de médicaments sans date est négligeable dans les dépobts
répartiteurs. Cela s’explique par le fait qu’ils ne déconditionnent pas les produits en vrac ni
ne découpent les blisters. La boite entiére est vendue aux clients (hépitaux ou centres de
santé). A linverse, elle représente en moyenne plus de 1% des unités et 9,2% des
références dans les centres de santé. Dans certaines structures, ces chiffres peuvent
atteindre respectivement 16,5% et 37,9% (Annexe 13).
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Figure 17. Proportion de médicaments sans date retrouvés dans les stocks courants des structures
visitées dans le Borgou-Alibori en 2012.
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Figure 18. Proportion de références contenant des médicaments sans date dans les stocks courants des
structures visitées dans le Borgou-Alibori en 2012.
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3. Profil des médicaments périmés

Le profil des médicaments périmés, a ensuite été établi en déterminant leur provenance
(achats ou dons), leur classe thérapeutique et leur forme galénique.

a. Provenance : dons/achats

La figure 19, montre la part des médicaments issus de dons parmi les périmés retrouvés
dans les structures visitées.

Les centres de santé sont les plus touchés par cette problématique avec 52,7% de leurs
médicaments périmés provenant des dons. Les dons n'étant pas, la plupart du temps faits
aux dépbts de zone, leur part reste minime dans ces structures. Pour les médicaments
périmés des hopitaux, les dons représentent 18,2% des produits. Enfin, sur 'ensemble des
stocks de médicaments périmés, le poids des dons est de 21,0%.
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Figure 19. Proportion des médicaments périmés provenant des dons ou des achats par type de
structures visitées dans le Borgou-Alibori en 2012.

b. Forme galénique

La grande majorité des produits périmés quantifiés, soient 93,5%, sont des comprimés
oraux. Viennent ensuite les injectables avec 2,9%. Les autres formes restent minoritaires
(Figure 20). Sont répertoriés dans la catégorie "Autres" les formes buvables, les aérosols, les
collyres, les patchs, les cremes et pommades et les solutions a usage externe.
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Figure 20. Répartition selon les différentes formes galéniques des médicaments périmés quantifiés au
cours de I'enquéte descriptive dans le Borgou-Alibori en 2012.

c. Classe pharmaceutique

En ce qui concerne la classe thérapeutique, les antibiotiques représentent a eux seuls
presque la totalité des médicaments périmés quantifiés soit 81,6% (Figure 21). Les classes
pharmaceutiques dont la fréquence n’excéde pas les 1%, sont regroupées dans la catégorie
"Autres".
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Figure 21. Répartition selon les différentes classes pharmaceutiques des médicaments périmés
quantifiés au cours de I'enquéte descriptive dans le Borgou-Alibori en 2012.
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4. Conditions de stockage des médicaments périmés

Une des conséquences de I'accumulation des médicaments périmés dans les structures
sanitaires est 'encombrement important des lieux de stockage pharmaceutiques. En effet,
en I'absence de prise en charge et de destruction, ces produits peuvent vite devenir un
handicap pour ces structures.

L’enquéte a révélé que 5 des magasins visités ont un lieu de stockage approprié pour les
médicaments périmés mais ne disposent pas d'un espace suffisant pour entreposer
I'ensemble de ces derniers (Photographies 2).

Photographies 2. Stock de médicaments périmés, hopital de zone de Malanville, Alibori, juillet 2012 (en
haut) ; Stock de médicaments périmés, centre de santé de Madina, Borgou, mai 2012 (en bas);.
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Pour compléter 'analyse du lieux de stockage, il faut noter que pour 'étude, un lieu de
stockage est considéré comme approprié lorsqu’il est sécurisé, qu’il se trouve en dehors du
stock courant et qu'il est doté d’un espace suffisant pour le stockage des produits périmés.
Si ce lieu ne répond pas aux trois critéres a la fois, il n’est pas considéré comme approprié.

Le paramétre de la sécurisation du lieu est important car, comme l'ont souligné certains
interlocuteurs, il peut arriver que les agents de santé détournent les médicaments au niveau
des structures sanitaires quand les lieux de stockage ne sont pas sécurisés (Photographie
3).

Les résultats montrent que 6 magasins d’hdpitaux et 3 magasins des centres de santé sur
les 55 visités, ne répondent pas aux critéres.

e L 4

X
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a

Photographies 3. Lieu de stockage des médicaments périmés au dép6t de zone de Tchaourou, Borgou-
Alibori, 2012

Conclusion : L'état des lieux des médicaments périmés dans les structures publiques du
Borgou-Alibori montre bien que le pays est confronté a un réel probléeme d’accumulation et
laisse penser que les modalités de prise en charge des médicaments périmés ne sont pas
optimales.
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C. Validation des hypothéses relatives aux facteurs d'accumulation des
médicaments périmés dans les structures : Freins a la bonne gestion des

stocks

Face a cette accumulation avérée des médicaments périmés, il était nécessaire d’en
chercher a comprendre les causes afin de mieux y répondre.

1. Un vide réglementaire et une lourdeur administrative a I’origine d’un
circuit de prise en charge non effectif

Tout d’abord, comme souligné lors de I'étude du circuit de prise en charge des
médicaments périmés, il n'existe pas de textes réglementaires concernant cette derniere
étape de la chaine de distribution pharmaceutique, aussi bien au niveau national que
départemental et les interlocuteurs déplorent tous, le manque d’organisation.

Cette désorganisation de la prise en charge de médicaments périmés, dénoncée par tous les
acteurs, est a l'origine de pratiques de destructions clandestines. Par exemple ce fut le cas a
Banikoara ou un comité avait été organisé afin de procéder a la destruction par incinération
de certains produits en collaboration avec la mairie et la gendarmerie. L’organisation s’est
faite au niveau local sans avis préalable de la DDS a cause de la lourdeur administrative.
Lors de cette destruction, aucun tri préalable des médicaments n’a été effectué. La décision
de procéder a la destruction au niveau local s’est imposée car cela semblait plus simple de
décentraliser le processus par économie de temps et d’argent.

En effet, bien que non encadré législativement parlant, le processus de destruction est
contraignant quant a sa mise en place. Il nécessite un grand nombre d’acteurs qu’il est
difficile de réunir en méme temps du fait de la pluridisciplinarité du comité de destruction
(représentants du Ministére de la Santé, de I'Environnement, de la Justice, autorités locales,
etc.).

A cela s’ajoute I'aspect financier qui remet en question la périodicité des séances de
destruction car les colts fixes inhérents au processus sont trop lourds (la présence d'un
toxicologue, d'un huissier, la location du lieu d'enfouissement, la main d'ceuvre, etc.) au vu
des quantités de produits a détruire. De plus, bien que la contribution forfaitaire demandée
soit faible, les formations sanitaires ne veulent pas consacrer une partie de leur budget a
cette étape de la chaine. Ainsi, elles voient leur stock de médicaments périmés augmenter.

Enfin, reste le manque de coordination entre les acteurs qui rend difficile la mise en place
d'une telle action. Il peut s’expliquer en partie par la mobilit¢ du personnel et le manque
d’archivage, mais aussi par un manque de directives qui ne permettent pas un bon transfert
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de l'information lors de la passation de service. Ainsi les informations circulent mal et il arrive
que certaines formations sanitaires ratent une session de destruction ou n'envoient pas a
temps leur liste de produits a détruire. Elles doivent alors attendre la prochaine destruction.

Or, comme nous l'avons souligné précédemment, la destruction n’est pas réguliere car la
procédure est lourde, ainsi, d’aprés les interrogés, la prochaine destruction n'aura pas lieu
avant deux ans. La périodicité est donc d’environ 6 ans.

L’intégration et [l'application de procédures clairement définies par la politique
pharmaceutique nationale ne permettraient certes pas de régler I'aspect financier dans sa
totalité mais faciliterait grandement la coordination, I'organisation et la mise en place des
séances de destruction ce qui en atténuerait la lenteur.

2. Un manque de personnel qualifié a l'origine de difficultés de
supervision

Le nombre de pharmaciens travaillant a la DPMED est restreint. Cette structure chargée
de superviser nationalement les activités pharmaceutiques est composée seulement d'un
pharmacien-directeur et de trois pharmaciens agents permanents de I'Etat (le responsable
du service inspection, le responsable du service des établissements pharmaceutiques et le
responsable du service des autorisations de mise sur le marché).Trois autres pharmaciens
non permanents sont présents en soutien dans les différents services.

Au niveau du Borgou-Alibori, la DDS ne dispose pas de pharmacien. La supervision du
service relatif aux activités pharmaceutiques est assurée par un médecin, chef du service de
la pharmacie, des transfusions sanguines et des explorations diagnostiques. Ce service a
pour vocation d’assurer la disponibilité des intrants au niveau des pharmacies et des
laboratoires d’analyses des structures sanitaires publiques du département. |l a pour rble de
garantir la bonne gestion et la bonne utilisation de ces produits dans une démarche de
qualité, en s’assurant que les procédures sont suivies et respectées dans les pratiques
quotidiennes. Or une seule personne en est responsable sur 'ensemble du département
sanitaire.

Dans le secteur pharmaceutique public du Borgou-Alibori, on ne dénombre qu'un seul
pharmacien, responsable de I'approvisionnement en produits pharmaceutiques au CHD de
Parakou. Il est aussi membre de I'équipe de supervision des pratiques pharmaceutiques au
niveau départemental.
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Selon différents interlocuteurs, l'insuffisance de pharmaciens au niveau national et
départemental peut s’expliquer par deux facteurs :

— le gel des embauches de cadres au niveau de la fonction publique, ce qui conduit a
un manque de pharmaciens mais aussi de médecins dans le secteur public
— lattractivité financiére moindre du secteur.

Toutefois on peut noter la présence d’'un pharmacien a la CAME de Parakou, qui
n'intervient sur le terrain que périodiquement pour les missions de contréle de certains
partenaires et programmes (PNLS, direction de la santé de la mére et de I'enfant) dans les
zones sanitaires, afin d'apprécier la gestion des médicaments. Selon lui, le peu d’effectif en
pharmacien est justifié¢ a la CAME, mais devra étre revu si la CAME de Parakou venait a
augmenter ses capacités. Il serait alors nécessaire de renforcer la présence
pharmaceutique.

Néanmoins, il est important de rappeler que la CAME de Parakou est un organe décentralisé
de la CAME de Cotonou, elle n’est donc pas sous la tutelle de la DDS bien que cette
derniére conserve un droit de regard et de critiques sur ses activités.

Ainsi, contrairement a ce qui est écrit dans la politique pharmaceutique, les inspections par
la DPEM ne sont pas semestrielles mais annuelles et ne sont pas exhaustives en termes de
structures visitées. Elles ont pour but de vérifier I'application des bonnes pratiques
pharmaceutiques telles que la bonne tenue des fiches de stock, le respect des conditions de
stockage, mais ne vérifient pas la présence de médicaments périmés dans le stock courant.

Au niveau départemental, la DDS organise des missions de suivi au niveau des postes
de cessions, en collaboration avec les médecins coordonnateurs des zones sanitaires, en
moyenne une fois par an. Elles sont effectuées par une équipe constituée du responsable au
niveau de la DDS, du pharmacien du CHD et d'un comptable. Leur role est de contrbler les
conditions de stockage des médicaments, la bonne tenue des fiches de dispensation, la
qualité du reconditionnement des médicaments et la gestion des recettes issues de la vente
des produits pharmaceutiques. Dans de rares cas, |l peut arriver qu'elle procede au retrait
des médicaments périmés dans les stocks. A lissue de ces supervisions, des
recommandations sont émises et des solutions a court terme proposées dans un rapport de
la DDS aux formations sanitaires.

Pour ce qui est des centres de santé, l'inspection est assurée par les équipes d’encadrement
des zones sanitaires avec une périodicité variable. Leur mission principale est de vérifier la
bonne gestion financiére du centre (Annexe 10).
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De plus, un des responsable au niveau du Ministére souligne que l'absence de
pharmaciens dans les formations sanitaires publiques et la mauvaise coordination entre la
DPMED et les DDS due a l'absence de représentants de la DPMED dans les régions,
rendent difficile la mise en place d'un systéme de prise en charge correcte des médicaments
périmeés dans les régions.

3. Un faible niveau d’études et de qualifications a I’origine d’'un manque
de rigueur dans les pratiques professionnelles

Les pharmaciens du secteur public se trouvant uniquement au niveau central et
départemental ; dans les dépbts répartiteurs, les hopitaux de zone et les centres de santé, la
gestion des médicaments et la cession aux patients, sont assurées par des gestionnaire, des
magasiniers et des commis. Ce sont ces derniers qui font office de pharmaciens et ont la
responsabilité de la délivrance aux patients.

a. Formation et qualification du personnel

Niveau scolaire

Sur 'ensemble des personnes interrogées, une majorité a un niveau d’étude supérieur.
Toutefois, cela concerne en grande partie les gestionnaires des centres de santé qui sont
infirmiers mais non pharmaciens. Les magasiniers ont eux en majorité un niveau d’étude
lycée et les commis un niveau college. Or, il est important de se rappeler que ces derniers
ont pour role de dispenser les médicaments. Parmi ces 24 commis de pharmacie interrogés,
seul 1 a un niveau d’études supérieures et 3 ont un niveau primaire (Figure 22).

De plus, aucun commis, ni magasinier des structures visitées n’ont recu de formation
médicale ou pharmaceutique avant d’accéder a son poste poste (Annexe 14).
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Figure 22. Niveau d'étude des employés des structures pharmaceutiques visitées dans le Borgou-Alibori
en 2012, selon leur statut.

Formation a la gestion des médicaments

Afin de diminuer I'accumulation des médicaments périmés dans les structures, il semble
préférable que toutes les personnes amenées a gérer des médicaments, soient
préalablement formées.

Il a été noté que la presque totalité du personnel des structures pharmaceutiques
publiques a recu une formation a la gestion des médicaments suite a leur embauche, soit par
la zone sanitaire, soit par PSF37, PSF85 ou un autre partenaire. De plus, ils suivent un stage
de trois a six mois auprées d’un ancien pour apprendre a se servir des différents outils.

En effet, seules 6 personnes (des gestionnaires) sur les 62 chargées de gérer les stocks de
médicaments dans les structures visitées n'ont pas regu de formation (Annexe 14). Il faut
noter que ces gestionnaires sont en poste depuis moins d'un an.

Parmi les gestionnaires des dép6éts répartiteurs, seul 1, en poste depuis janvier 2012, n'a pas
recu de formation par PSF37, mais est dipldomé en comptabilité et gestion. Tous les
gestionnaires des hdpitaux de zone ont eux, regu une formation. Seul le gestionnaire de la
pharmacie de gros du CHD de Parakou n'a pas été formé.

Sur 'ensemble des gestionnaires, la moyenne du nombre de formations recues est de 2. En
ce qui concerne, les magasiniers et les commis, ils ont en moyenne regu 3 formations.
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Toutefois, il faut noter que malgré leur éloignement de la CAME, les centres de santé
visités dans [I'Alibori étaient dans I'ensemble mieux tenus que ceux du Borgou. Les
photographies 4 présentent des magasins visités dans le Borgou-Alibori.

Etant donné que les réponses aux questionnaires concernant la formation par PSF étaient
positives chez 6 des 8 commis des centres de santé de I'Alibori, les responsables de
Pharmaciens Sans Frontieres Vendée (PSF85) ont été interrogés. Il s’est avéré qu’ils
agissaient a ce niveau, de la zone sanitaire de Malanville-Karimama (Alibori), par un
aménagement des pharmacies des centres de santé, en appui aux formations dispensées.
Contrairement au Borgou, ou les commis recoivent uniquement la formation théorique.
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Photographies 4. Exemple de pharmacies de détail visitées dans le Borgou-Alibori au Bénin en 2012.
Pharmacie de détail, centre de santé de Sirarou, Borgou, juin 2012 (en haut), Pharmacie de détail, centre
de santé de Mallanville, Alibori, juin 2012 (en bas).
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b. Etude des connaissances et pratiques

Selon certains interrogés, malgré [lorganisation de formations, certains agents
conservent un niveau trés bas, et ne sont pas conscients des dangers que représentent les
médicaments périmés.

Or, en dehors de la formation et de la qualification du personnel, certaines pratiques
permettent de diminuer le nombre de médicaments périmés. C’est pourquoi les
connaissances et pratiques du personnel des structures pharmaceutiques ont fait I'objet
d’une étude.

Connaissances sur les médicaments périmés

D'aprés le scorage des connaissances de la notion de péremption (Annexe 3), les
commis et les magasiniers qui sont chargés de gérer les stocks de médicaments, ont en
général, de bonnes connaissances du médicament périmé alors que les connaissances des
gestionnaires restent moyennes (Tableau 12).

Tableau 12. Scores moyens des connaissances de la notion de péremption dans les structures visitées
par statut des interrogés, par département et au global, en 2012.

Niveau moyen de
Score y

Département Statut des enquétés connaissance de la
moyen . . "
notion de péremption

Commis 5 Bon

Borgou Gestionnaires 4 Moyen

Magasiniers 4 Moyen

Moyenne dans les structures visitées du Borgou 4 Moyen

Commis 4 Moyen
Alibori Gestionnaires 5 Bon
Magasiniers 5 Bon
Moyenne dans les structures visitées de I'Alibori 5 Bon
Commis 5 Bon

Borgou-Alibori Gestionnaires 4 Moyen
Magasiniers 5 Bon
Moyenne dans les structures visitées du Borgou-Alibori 5 Bon

Bonnes pratiques de gestion des stocks

L’utilisation adéquate des outils de gestion permet aux personnels des structures
pharmaceutiques de faire leurs commandes en fonction de leurs besoins réels grace au
calcul de la CMM (36). Ainsi, le sur-stockage et les ruptures peuvent étre évités.

e Fiches de stock

Le scorage de la tenue des fiches de stock (Annexe 3), permet d’affirmer que les dépbts
répartiteurs de zones utilisent efficacement leurs fiches car elles présentent toutes une
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bonne tenue. Les fiches des centres de santé et des hdpitaux sont elles partiellement
effectives.

Le tableau 13, présente les résultats moyens par type de structure. Il a été remarqué que 2
centres de santé et 1 hopital du Borgou ont une utilisation quasi inexistante de cet outil de
gestion.

Tableau 13. Résultats des moyennes des scores de tenue des fiches de stock dans les structures visitées
par statut des interrogés, par département et au global, en 2012.

Score Tenue des Fiches

Département Type de structure moyen de stock
Centres de santé 3 Partielle
Borgou Hopitaux 3 Partielle
Dépbts répartiteurs 5 Bonne
Tenue dans les structures visitées dans le Borgou 3 Partielle
Centres de santé 4 Bonne
Alibori Hoépitaux 3 Partielle
Dépots répartiteurs 5 Bonne
Tenue dans les structures visitées dans I'Alibori 4 Bonne
Centres de santé 3 Partielle
Borgou-Alibori Hopitaux 3 Partielle
Dépbts répartiteurs 5 Bonne
Tenue dans les structures visitées dans le Borgou-Alibori 4 Bonne

e Présence d’un registre des médicaments périmés

Afin de gérer au mieux les médicaments périmés, il est nécessaire de mettre en place un
registre spécifique pour ces produits. Cela facilite en plus les démarches lors des procédures
de destruction.

Des 31 structures visitées, seules 10 disposent d’un registre des médicaments périmés. Ce
sont majoritairement les dépdts répartiteurs de zone, au nombre de 5 et les hopitaux, au
nombre de 4.

e Logiciel de gestion de stock

Pour faciliter la gestion des produits pharmaceutiques, il peut étre intéressant d’utiliser un
logiciel. Dans le Borgou-Alibori seuls les dépdts répartiteurs et 6 des 8 hépitaux du
département utilisent un logiciel de gestion. Parmi ces 13 structures, 9 disposent d’un logiciel
doté d’'une fonction de gestion des péremptions et seuls 2 dépdts I'utilisent.
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o Médicaments a péremption courte

L'hypothése d'accumulation liée a la mauvaise utilisation des outils de gestion, et donc a
une évaluation approximative de la CMM favorisant 'accumulation de médicaments périmés,
a ensuite été abordée. Pour ce faire, lors des inventaires des stocks courants, les produits
avec une date de péremption courte (< 3 mois), définis comme "médicaments a péremption
courte", ont été listés.

Dans la mesure du possible, grace aux fiches de stock, les CMM ont été calculées et
compareées a la quantité de médicaments et au délai de péremption.

Ainsi, au vu de la CMM et du délai de péremption, il a pu étre déterminé si la période
d'écoulement des produits considérés, se situe dans les limites de consommation. Dans le
cas contraire, la quantité restante ne fera qu’alourdir le stock de médicaments périmés. Ces
produits ont été nommés les "médicaments a risque de péremption".

Pour cette analyse, n'ont pas été pris en compte les produits pour lesquels la détermination
de la CMM n’était pas possible soit 15,18% des médicaments a péremption courte quantifiés
(Annexe 15).

Il a ainsi été constaté que 2/3 des médicaments a péremption courte risquent de périmer
avant utilisation. Cela montre bien que 'approvisionnement des structures est basé sur de
mauvaises estimations pouvant étre expliquées par une utilisation non effective des outils de
gestion.

Toutefois, il est important de garder a I'esprit que ce phénoméne de sur-stockage peut aussi
étre expliqué par le probleme de la disponibilité des produits. Lors des commandes des
formations sanitaires a la CAME ou au dépét répartiteur, les produits peuvent mettre un
certain temps a arriver et donc, par peur de rupture, les formations sanitaires font des
surstocks sans savoir comment les gérer.

Bonnes Pratiques de Distribution

e \Vrification des dates de péremption lors de la réception des commandes

En absence de gestion rigoureuse des stocks, il est nécessaire que les dates de
péremption soient vérifiées a la réception des commandes afin de limiter I'accumulation de
médicaments périmés. Mise a part 2 gestionnaires, I'ensemble du personnel interrogé
affirme vérifier la date de péremption lors de la réception des commandes ou des dons de
produits pharmaceutiques. Cependant, il faut noter que seules 23 structures sur les 31
visitées disposent de fiches de stock ou les dates de péremption sont correctement
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reportées. 7 des 8 structures ou le personnel ne reporte pas correctement les dates de
péremption sont situées dans le Borgou.

e Retrait régulier des médicaments périmés du stock courant

Les interrogés ont comme directives de retirer les produits périmés lors des inventaires,
quelle que soit la périodicité de ces derniers. |l est alors difficile de savoir si I'absence de
médicaments périmés dans les stocks est due a un retrait systématique dés le constat de la
péremption, ou a un retrait datant du dernier inventaire.

La détermination de la périodicité des inventaires dans les structures s’est basée sur la
réponse des gestionnaires a cette question, car la tenue générale des fiches de stock ne
permettait pas d'y réponde dans de nombreuses structures. D'aprés les réponses obtenues,
la périodicité moyenne des inventaires est de 6 mois dans les centres de santé et hopitaux,
lieux de dispensation des produits aux patients.

Le probleme qui se pose est le suivant : les produits périmés restent la plupart du temps
dans les stocks courants en attente de retrait au prochain inventaire.

I @ donc été décidé d'évaluer si les enquétés retirent bien les périmés pendant les
inventaires, en vérifiant si parmi les médicaments périmés présents dans le stock courant au
moment de la visite, il y avait des produits avec des dates de péremption antérieures au
délai théorique des inventaires.

La détermination de ce délai théorique, s'est faite, en se basant sur les réponses des
gestionnaires, les médicaments périmés étant généralement retirés du stock par ces
derniers et non par les commis. Ainsi, la date d'un dernier inventaire théorique, a été obtenue
a partir de la date d'un prochain inventaire théorique au lendemain de I'enquéte.

Exemple : La visite du centre de santé X a eu lieu le 30 juin 2012 et les inventaires
s'effectuent tous les 6 mois. Le prochain inventaire se fera théoriquement le 1 juillet 2012.1
est alors estimé que le dernier inventaire a eu lieu le 1% février 2012.

— Cas n°1: il y a dans le stock courant seulement une boite de 1000 comprimés
d'amoxicilline périmés au 30 mars 2012, il est estimé que le retrait a eu lieu lors des
inventaires.

— Cas n°2: il y a dans le stock courant une boite de 1000 comprimés d’amoxicilline
périmés au 31 décembre 2011, il est estimé que le retrait n'a pas eu lieu au cours du
dernier inventaire.
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Les résultats montrent que dans l'ensemble, les dépdts répartiteurs retirent leurs
médicaments périmés lors des inventaires (en sachant qu'ils ne doivent pas délivrer des
médicaments avec une date trop proche de la péremption aux formations sanitaires, du fait
du délai d'écoulement par ces structures). En revanche, la moitié des centres de santé et 5
des 8 hopitaux visités ne le font pas (Annexe 16). Il y a donc un risque que les médicaments
périmés soient dispensés aux patients.

e Vérification des dates de péremption lors de la délivrance des médicaments

La totalité des personnes interrogées déclarent ne pas dispenser ni céder de
médicaments périmés, méme gratuitement. Néanmoins, 7 commis sur 24 et 2 magasiniers
sur 7 ont avoué ne pas vérifier la date de péremption lors de la cession.

Or, le fait que les médicaments périmés ne soient retirés du stock qu'au moment des
inventaires, peut entrainer la dispensation de ces produits aux patients. Ainsi il semble que le
risque de délivrance de médicaments périmés soit élevé dans ces structures, méme si les
résultats ne permettent pas d'attester la vérification de la date de péremption au moment de
la délivrance.

e Evaluation globale des Bonnes Pratiques de Distribution/stockage des médicaments

Le scorage des bonnes pratiques (Annexe 3), a permis de mettre en évidence que
globalement les commis des structures visitées, présentent des pratiques acceptables bien
que ceux du Borgou aient des pratiques considérées comme non satisfaisantes. Ceci
pourrait s'expliquer par les aménagements, suite aux formations de PSF85 dans les centres
de santé de la zone sanitaire de Malanville-Karimama.

Quant aux magasiniers, ils font preuve dans I'ensemble d’'une application acceptable des
Bonnes Pratiques de Distribution. Les pratiques des gestionnaires des dépéts de zone n’ont
pas été évaluées, car ces derniers ne rangent pas les produits, par contre les gestionnaires
des pharmacies de gros ont en général des pratiques acceptables (Tableau 14).

Enfin, le respect du FEFO, paramétre clés dans l'accumulation des médicaments
périmés, n'est appliqué que dans 39 magasins sur les 55 visités. La régle n'est pas
respectée dans 80% des pharmacies visitées dans le Borgou et 60% dans I’Alibori.
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Tableau 14. Scores moyens d'application des bonnes pratiques de distribution dans les structures

visitées par statut des interrogés, par département et au global, en 2012.

Applications des

Département Statut des enquétés Score b .
onnes pratiques
Commis 2 Non satisfaisantes
Borgou Gestionnaires 3 Acceptables
Magasiniers 4 Acceptables
Niveau de connaissance moyen du Borgou 3 Acceptables
Commis 3 Acceptables
Alibori Gestionnaires 4 Acceptables
Magasiniers 5 Bonnes
Niveau de connaissance moyen de I'Alibori 4 Acceptables
Commis 3 Acceptables
Borgou-Alibori Gestionnaires 3 Acceptables
Magasiniers 4 Acceptables
Niveau de connaissance moyen du Borgou-Alibori 3 Acceptables

L’écart de respect des Bonnes Pratiques entre le Borgou et 'Alibori laisse penser que les
formations théoriques ne sont pas suffisantes si elles ne sont pas accompagnées d’un
soutien pour la mise en pratique des notions abordées. Ce qui est le cas dans I'Alibori ou

intervient PSF85.

4. Les dons de médicaments

Les hypothéses suggérent que les dons de médicaments inappropriés, peuvent aggraver

le phénoméne d’accumulation dans les structures, s'ils sont faits d'une part sans tenir

compte de leurs besoins et d'autre part si les produits les constituant ont des dates proches

de la péremption au moment de leur réception. Plus grave, les dons de médicaments déja

périmés peuvent étre délivrés aux patients ou accroitre les colts de la prise en charge pour
les structures (agrandissement du lieu de stockage des médicaments périmés en attente de

destruction, augmentation de la participation aux frais de destruction).

Lors des entretiens, la majorité des interlocuteurs, ont soulevé la problématique (Figure

23), qui s’est par la suite confirmée lors de la quantification des stocks avec une proportion

de médicaments périmés provenant de dons de 21,0%. Cela nous incite a pointer du doigt

ces pratiques.
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Figure 23. Type de médicaments les plus a risque de péremption selon le personnel des structures
pharmaceutiques visitées dans le Borgou-Alibori en 2012.

Partant d'un bon sentiment, certaines ONG européennes, dont des frangaises, malgré
l'interdiction légale qui leur en est faite, font des dons de médicaments aux formations
sanitaires. Ce sont généralement des Médicaments Non Utilisés (MNU), ne correspondant
pas a la liste nationale des médicaments essentiels, ne répondant pas aux besoins des
structures et aux critéres de qualité, et arrivant parfois dans les structures déja périmés.

Par exemple en 2010 le CHD de Parakou a regu des médicaments d'une ONG espagnol
déja périmés (Annexe 17). Toujours en 2010, d’aprés un responsable, en réponse a une
gréve générale du CHD a cause du manque de ressources en produits pharmaceutiques, le
Ministere a envoyé de grandes quantités de médicaments déja périmeés.

Selon les interlocuteurs, ces dons sont des "cadeaux empoisonnés" car il est difficile pour les
structures de les refuser. Cette difficulté est d’autant plus marquée qu’il n’y a aucun texte
réglementaire encadrant la pratique et permettant aux receveurs de justifier leur refus grace
a des critéres d’acceptabilité des produits. Il arrive méme que la notice ne soit pas rédigée
en frangais, comme l'atteste la photographie 5.

97



Photographies 5. Médicament avec une notice dans une langue étrangére, provenant d’'une ONG
Allemande.

Un autre probléme majeur soulevé est celui des dons non programmés effectués par le
Ministére de la Santé. Ces produits sont majoritairement des solutés qui arrivent en grande
quantité dans les structures avec souvent des dates proches de la péremption et qui
s'entassent dans les lieux de stockage. Il arrive que, faute de place ils soient laissés a
'extérieur comme ['atteste la photographie 6. Cela laisse libre accés, d’aprés l'un des
responsables, aux agents de santé pour détourner les produits car les lieux de stockage ne
sont pas sécurisés.

Photographies 6. Dons de solutés inutilisés provenant du Ministére de la Santé, Hopital de zone de
Banikoara, Alibori, juin 2012.
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Selon les interlocuteurs, le manque de centralisation du processus de dons de
médicaments et de coordination entre les acteurs, dus en partie a 'absence de textes
réglementaires a ce sujet, rend l'arbitrage difficile et fausse les précisions en termes
d’approvisionnement en produits pharmaceutiques. En effet, la plupart du temps, ces dons
ne sont pas annoncés donc lorsque les formations sanitaires les regoivent, elles stoppent
leurs commandes auprés de la CAME qui se retrouve alors en surstock et risque de grandes
quantités de péremption.

A cela s’ajoutent les enjeux politiques qui viennent compliquer la situation.

D. Des processus d'amélioration déja engagés : Leviers de I'optimisation de

la chaine pharmaceutique

1. Au niveau central

Un projet de mise en place d’'un comité fixe de supervision a la DPMED, ainsi que
l'intégration a la politique pharmaceutique nationale, de textes réglementaires concernant la
destruction, sont en cours de réalisation par le service des établissements pharmaceutiques.
Ce projet permettra de s’assurer que les méthodes préconisées sont respectées sur
'ensemble du territoire béninois.

2. Au niveau départemental : le Borgou-Alibori

a. La convention de partenariat de la CAME

Dans sa nouvelle convention de partenariat (avec les zones sanitaires, les hdpitaux de
zones et les centres hospitaliers), rédigée en mars 2012, la CAME prévoit, entre autres, des
actions permettant de diminuer les invendus et d’alléger les problémes d'accumulation des
médicaments périmés dans les structures de ses partenaires.

Elle propose a ses clients :

— la reprise des produits pharmaceutiques, six mois avant la date de péremption, s'ils sont
difficilement vendables,

— son appui pour la destruction des produits pharmaceutiques périmés, moyennant la prise
en charge par le client du transfert des produits et une participation aux colts
occasionnés par l'opération de destruction. Cette proposition d'appui a la destruction
n'est pas récente et était déja prévue dans les conventions précédentes.
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Elle leur demande:

— de lui communiquer a chaque commande, la liste des produits qui ne pourraient pas étre
consommeés avant péremption.

— de lui communiquer toutes les informations relatives aux dons et promesses de dons
éventuelles de produits pharmaceutiques pouvant influencer de fagon considérable ses
prévisions d'achat afin de diminuer ses propres pertes.

b. Le respect des bonnes pratiques

Pour diminuer les problemes de gestion des médicaments, des efforts ont été fournis
concernant la formation des commis et des gestionnaires des structures pharmaceutiques,
notamment grace a l'action de PSF37 et PSF85.

Par ailleurs, la zone sanitaire de Banikoara a mis en place des sanctions en cas de
manquements aux normes fixées pour la gestion des médicaments en général et en cas de
non-retrait des médicaments périmés du stock courant plus particuliérement.

Enfin, I'ndpital de zone de Boko a pour projet de former une préparatrice en Afrique Centrale
pour superviser la pharmacie car ils n'ont pas les moyens d’embaucher un pharmacien.

c. L'écoulement rapide des stocks

Il 'y a sur le terrain, une solidarité entre les centres de santé au niveau de la zone
sanitaire pour répartir les surstocks entre les formations sanitaires voisines. Il en est de
méme entre les zones sanitaires du Borgou-Alibori.

D’autre part, dans la plupart des formations sanitaires visitées, lorsque les médicaments sont
proches de la péremption, les prescripteurs en sont informés afin de les écouler plus
rapidement.

Enfin, la CAME effectue des réductions de prix concernant les produits dont le prix de base
est élevé, lorsque les CMM sont inferieures aux stocks disponibles. Ces réductions peuvent
se faire pour des échéances de péremption allant de trois mois a deux ans en fonction des
stocks disponibles et des consommations.

d. Diminution de la problématique des dons

En 2009, en réponse a l'arrivage non annoncé de dons, les médecins coordonnateurs
ont signé une pétition, afin de stopper cette pratique.
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De plus, au niveau du CHD de Parakou, le pharmacien responsable a rédigé des directives
concernant les dons de médicaments ou de consommables médicaux (Annexe 18). Ces
directives devraient étre reprises par la politique pharmaceutique nationale dans les mois a
venir.

Enfin, en ce qui concerne la CAME, elle s’octroie le droit de refuser des partenariats avec
certains programmes pour la distribution de dons de médicaments si le programme ne rentre
pas dans sa ligne de conduite.

V. Limites de lI'étude

A. Validité de I'échantillon

Le temps imparti a concentré I'étude sur un seul département sanitaire. Il est donc
impossible d’affirmer que les résultats sont représentatifs de I'ensemble du Bénin.
Cependant, au vu des travaux de PSF85 au niveau national et de PSF37 au niveau des
dépbts répartiteurs, il est supposable que les mémes problématiques se retrouvent dans les
autres départements.

D’autre part, la méthode d'échantillonnage par convenance utilisée, peut présenter un
biais de sélection. En effet, il n’est pas exclu que les médecins coordonnateurs aient orienté
leur choix vers les centres de santé les mieux tenus.

De plus, le véhicule mis a disposition a restreint la sélection des centres de santé en fonction
de leur accessibilité.

Enfin, la taille de I'échantillon d’étude en termes de personnes interrogées et de
structures visitées n’a pas permis d’effectuer une corrélation statistique entre les hypothéses
d’accumulation et la quantité de médicaments périmés observée. Cependant, cette étude
met en avant I'existence de la majorité des causes d'accumulation des médicaments périmés
listées suite a la revue de la littérature.

B. Validité de la méthode de recueil d’informations

L’'étude a permis d’observer la présence de médicaments périmés dans les stocks
courants. Cependant, I'évaluation des pratiques professionnelles par observation des stocks
et des outils de gestion, ne suffit pas pour confirmer ou infirmer la délivrance ou l'utilisation
de médicaments périmeés par les interrogés.
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En effet, il aurait été souhaitable de rester plus longtemps dans chaque structure afin
d’observer les pratiques quotidiennes du personnel. Malheureusement, le temps imparti ne
le permettait pas. Il faut tout de méme noter que 4 des 12 prescripteurs interrogés ont admis
utiliser des médicaments périmés lors des soins faute de mieux. Un interlocuteur affirme
méme que certains praticiens font pression pour pouvoir utiliser les produits périmés quand
rien d’autre n'est disponible.

Il serait donc nécessaire qu'une évaluation plus poussée des pratiques soit réalisée avant de
tirer des conclusions sur cette hypothése.

D’autre part, le sujet de I'étude étant sensible du point de vue politique et économique,
les aspects comme le passage de médicaments périmés dans la filiere illicite n’ont pas pu
étre vérifiés. Cependant, quelques interlocuteurs ont évoqué le sujet comme possible.

Enfin, limitées dans le temps, les investigations n’ont pas permis de vérifier 'ensemble
des hypothéses de la revue de la littérature et il est donc nécessaire d’étre conscient que le
phénoméne d’accumulation des médicaments périmés peut s’expliquer par d’autres facteurs
non évoqués durant cette étude.

C. Validité des données recueillies

Tout d’abord, les contraintes de terrain et de temps n’ont pas permis I'exhaustivité en
termes de quantité de médicaments dans chaque structure. En effet, lors du passage dans
les hopitaux, le travail s’est concentré au niveau de la pharmacie de gros et d’'une seule des
trois pharmacies de détail. De plus, dans certains établissements l'accés au stock de
médicaments périmés n’était pas envisageable pour des raisons de sécurité, c’est pourquoi,
lorsqu’une liste de ces produits a pu étre fournie, elle a été considérée comme exacte.

D’autre part, les données recueillies en termes de CMM n’ont pas permis d’analyser
entiérement I'nypothése concernant I'estimation des besoins. En effet, la qualité de la tenue
de certaines fiches de stock n’était pas propice a la récolte de I'ensemble des données de
maniére fiable. Les données se sont donc limitées a la CMM des produits périmés quand les
outils de gestion le permettaient.

Certaines données recueillies n'ont pas été exploitées car des doutes quant a leur
fiabilité ont pu étre émis. C’est le cas, entre autres, des réponses aux questions: Vous
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arrive-t-il de vendre des médicaments périmés ? Retirez-vous les médicaments périmés lors
des inventaires ? etc.

Enfin, 'analyse approfondie des prix des médicaments n’a pas été effectuée car nous ne
disposions pas de toutes les données et des compétences nécessaires en termes
d’évaluation économique pour la réaliser.

D. Utilité de la sensibilisation proposée

Au vu de la durée de I'étude, I'impact de la sensibilisation réalisée a la fin de chaque
visite n’a pas pu étre évalué. Toutefois, cette sensibilisation paraissait nécessaire.

Il pourrait étre intéressant de procéder a une évaluation des pratiques du personnel
sensibilisé dans les mois a venir.
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PARTIE 3:
QUELLES AMELIORATIONS ENVISAGER ?
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I. Discussion des résultats de la mission et recommandations

A. L'élaboration incompléte de la politique pharmaceutique nationale

Comme annoncé dans les hypothéses, il a pu étre constaté, une élaboration incompléte
de la politique pharmaceutique et un manque de diffusion de l'information a tous les niveaux
de la pyramide sanitaire. Ces constats peuvent en partie, expliquer le phénoméne
d’accumulation des médicaments périmés au Bénin.

Tout d’abord, I'absence de textes réglementaires concernant la prise en charge des
meédicaments périmés et des modalités de leur destruction est a l'origine d’un défaut de
diffusion des informations et d'une hétérogénéité des pratiques. En effet, au niveau
départemental, les opérations de destruction se font par incinération a l'air libre,
contrairement a la destruction par "encapsulation et enfouissement" faite au niveau central
comme le préconise 'OMS (48).

Puis, il a été noté un manque de régularité des cessions de destruction, qui selon les
interrogés, est d0 a "la lourdeur du processus", non adapté aux réalités du terrain et au
manque de ressources financiéres.

Enfin, la présence de médicaments périmés depuis 2004 dans les stocks, met bien en
évidence, le manque de diffusion de l'information et de coordination entre les acteurs, car
certaines structures affirment ne pas avoir été informées lors de la derniére destruction en
2009.

D’autre part, 'absence de textes réglementaires encadrant les pratiques des dons de
produits pharmaceutiques se traduit sur le terrain par I'impossibilité des responsables des
formations sanitaires, a refuser ces médicaments. Ainsi au niveau des centres de santé et
des hdpitaux, une part non négligeable des produits périmés provient de dons inappropriés.

Recommandations

Travailler au niveau ministériel afin d’étudier les éventuelles solutions d’alléegement de la
procédure actuelle de destruction, notamment en ce qui concerne la composition du comité,
afin de la rendre plus opérationnelle,

Intégrer au budget, des formations sanitaires, des fonds pour la destruction des déchets
pharmaceutiques,
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Identifier clairement une autorité ou une personne responsable de la gestion des déchets
pharmaceutiques aussi bien au niveau national, départemental que local (selon le niveau de
décentralisation choisi),

Rédiger une procédure nationale de prise en charge et de destruction des médicaments
périmés. La procédure doit prendre en compte la totalité du circuit allant de la production de
ces déchets jusqu’a leur destruction. Les conditions d’application (acteurs, niveau de
décentralisation, périodicité, lieux, etc.) doivent étre clairement définies pour chaque étape. Il
est important que le processus de destruction suive au mieux les recommandations de
FOMS (47). Enfin, il est indispensable que cette procédure soit intégrée a la politique
pharmaceutique nationale et diffusée a 'ensemble des acteurs de la pyramide sanitaire,

Rédiger un texte réglementaire encadrant la pratique des dons. Ce texte doit définir
clairement les conditions d’acceptation, les possibilités de refus, le niveau de
décentralisation, etc. Il doit suivre les recommandations OMS concernant les dons (24). Ce
qui signifie que les produits doivent au minimum répondre aux critéres suivants :

— Figurer sur la liste des médicaments essentiels ou a défaut sur la liste modéle de 'OMS
avec une présentation, un dosage et une forme pharmaceutique analogues a ceux
utilisés par les bénéficiaires,

— Provenir de sources fiables et étre conformes aux normes de qualité du pays donateur et
du Bénin,

— Etre valables au moins une année au moment de la réception par le bénéficiaire qui doit
connaitre avec exactitude la date d’arrivée et la quantité des médicaments a recevoir,

— Avoir des étiquettes et notices d'information libellées en francais (langue nationale).

B. Les lacunes de la prise en charge des médicaments périmés dans les

zones sanitaires

L'absence de textes réglementaires est également a I'origine de lacunes dans la gestion
des stocks pharmaceutiques. En effet, en absence de consignes clairement définies, la
gestion des médicaments est fonction de la volonté et des compétences des responsables et
du personnel des structures. Il a ainsi pu étre constaté un certain manque de rigueur dans la
gestion des stocks.

En ce qui concerne les médicaments périmeés, ce manque de rigueur se traduit par une
absence d'outils spécifiques a leur gestion, des conditions de stockage peu appropriées ainsi
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que la présence de "médicaments sans date", "a risque de péremption" et périmés dans les
stocks courants.

Il est important de souligner qu’il n’est pas normal de retrouver dans les stocks courants,
des médicaments périmés ayant une date de péremption antérieure au dernier inventaire
effectué par I'équipe d'encadrement de zone lors des supervisions car, d’aprés les médecins
coordonnateurs, il est certain que ces produits ont été retirés des stocks lors de ces
inventaires. Lors du groupe focal avec ces derniers, I'hypothése selon laquelle les agents
des pharmacies remettraient les produits périmés dans le stock aprés les supervisions a été
avanceée.

Recommandations :

Sensibiliser 'ensemble des responsables des pharmacies, mais aussi le personnel soignant
et les administrateurs des formations sanitaires a la problématique des médicaments
périmés,

Renforcer 'accompagnement sur le terrain des notions abordées lors des cessions de
formation du personnel (estimation des besoins, pratiques de reconditionnement,
aménagement des magasins, etc.),

Favoriser 'achat de conditionnement blister afin de limiter le reconditionnement a I'origine de
médicaments sans date,

Dédier et sécuriser un local pour entreposer les médicaments périmés dans chaque
structure sanitaire,

Diffuser a 'ensemble des formations sanitaires, une procédure claire concernant la conduite
a tenir lors des inventaires. Il est important que les thémes suivants y soient abordés :
périodicité, vérification des dates de péremption, conduite a tenir en cas de constat de
péremption, notification des retraits, composition de I'équipe d’inventaire,

Mettre en place, un registre de médicaments périmés pour opérer un meilleur suivi dans les
formations sanitaires (Annexe 19). L’équipe d'encadrement de zone pourrait ainsi officialiser
les retraits de ces produits lors de son passage. Ce registre permettrait aussi de faciliter les
supervisions et I'émission de la liste des médicaments périmés a fournir lors du processus
de destruction,

Instaurer le retrait des produits périmés par I'équipe d'encadrement de zone a chaque
passage dans les formations sanitaires afin d’éviter leur remise dans les stocks. Cela sous-
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entend qu’un local sécurisé soit alloué a I'entreposage de ces produits dans chaque bureau
de zone,

Mettre en place un systéme de repérage visuel des médicaments a péremption courte au
niveau des différents magasins (exemple : signalisation par une marque au stylo rouge).

C. La qualification insuffisante du personnel pharmaceutique

Il est impossible de valider 'hypothése du manque de formation a la gestion car tous les
interrogés ont au moins recu une formation. Mais, il est important de noter que le niveau
d’étude moyen du personnel des pharmacies est faible et que leurs qualifications ne
correspondent pas aux exigences de leur poste.

Les écarts aux Bonnes Pratiques de Distribution sont donc, semble-t-il, d’avantage dis a
des difficultés de supervision et dinspection de la part des responsables du secteur
pharmaceutique. Le manque notable de pharmaciens et de personnel qualifié au niveau du
secteur public peut expliquer en grande partie cette insuffisance de supervision en termes de
gestion des stocks et de contrdle des bonnes pratiques pharmaceutiques.

Le renforcement du contrble de pratiques professionnelles pourrait aussi limiter la fuite
vers la filiére illicite. Des preuves de I'existence de cette fuite n’ont pu étre obtenues mais les
entretiens avec les responsables laissent penser que certains agents gardent les
médicaments périmés pour les céder clandestinement et récupérer de I'argent.

Recommandations

Favoriser le recrutement de personnel qualifié a la dispensation des médicaments

Augmenter les effectifs de pharmaciens au niveau de la DDS afin d’améliorer la supervision
des pratiques professionnelles des agents des structures pharmaceutiques. Un poste de
pharmacien chargé des supervisions dans les zones sanitaires devrait étre ouvert afin
d’appuyer le responsable du service des pharmacies et des explorations diagnostiques.
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Proposition d’un plan d'action

Avant de proposer le plan d’action et afin de mieux cerner ses objectifs, un arbre des
solutions a été réalisé (Figure 24). Il permet de synthétiser I'optique du plan d’action et
récapituler 'ensemble des solutions y compris celles qui restent encore a aborder.

L’'objectif de ce plan d’action est de faire un point sur I'ensemble des solutions
envisageables, a plus ou moins long terme, permettant d’atténuer et de mieux contrdler le
phénoméne d’accumulation des médicaments périmés au niveau des structures
pharmaceutiques publiques béninoises.

Pour ce faire, les problémes constatés sur le terrain lors de I'enquéte ainsi que les actions
déja amorcées et une liste d’activités qui paraissent réalisables ont été mis en regard.

Bien qu'il soit élaboré en vue de déterminer dans quelles mesures PSF37 pourrait apporter
un appui institutionnel et technique au gouvernement béninois, ce plan d’action n’est pas
spécifique a I'éventuelle action de PSF37. En effet, il paraissait important d’avoir une vue
d'ensemble des différents acteurs et de leur positions respectives. L'intérét et les
changements souhaités par les différents acteurs et les bénéficiaires de I'étude, sont
présentés dans la matrice des parties prenantes (Tableau 15). Les forces et faiblesses du
projet sont synthétisées dans le tableau 16.

La présentation de ce plan d’action se divise en deux parties. Tout d’abord la matrice du
cadre logique qui permet d’avoir une vue d’ensemble de la réflexion (Tableau 17), puis une
matrice des solutions envisagées et des acteurs clés (Tableau 18).
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Tableau 17. Matrice du cadre logique du plan d’action proposé a PSF37 en vue de réduire I’'accumulation

de médicaments périmés dans les structures pharmaceutiques publiques du Bénin.
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Discussion

Le plan d’action proposé a été élaboré au regard des résultats de I'étude. Or, comme
précisé antérieurement, I'échantillonnage n’a pas permis de vérifier statistiquement la
relation des hypothéses avancées avec I'accumulation des médicaments périmés. Ainsi,
'action au niveau de certains " facteurs " n’aura peut étre pas lincidence souhaitée sur le
phénoméne. Néanmoins, cela permettra d’améliorer la chaine de distribution
pharmaceutique béninoise.

De plus, I'ensemble des déterminants du probléeme n’a pu étre abordé. Des
compléments d’étude sont donc nécessaires pour améliorer et préciser certains points de ce
plan d’action (exemple : étude du marché illicite, recueil de I'avis de la population, étude du
circuit privé, étude des CMM et des prix...).

[l faut noter que les enjeux politiques et économiques liés a cette problématique peuvent
complexifier le déroulement d’un éventuel plan d’action et entraver I'adhésion de certains
acteurs.
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CONCLUSION

Cette étude a permis de mettre en évidence l'existence, en Afrique de I'Ouest et
particulierement au Bénin, d’un réel probléme lié a 'accumulation de médicaments périmés.
En effet, les quantités de produits périmés retrouvées aussi bien dans les stocks courants
des pharmacies que dans des lieux de stockage, souvent non appropriés sont non
négligeables.

Le manque notable de rigueur dans la gestion des produits pharmaceutiques,
l'insuffisance de personnel qualifié et I'absence de textes réglementaires encadrant les
pratiques professionnelles apparaissent comme étant les causes majeures de ce probléme.

De ce fait, il est nécessaire que les gouvernements et les différents acteurs du secteur
pharmaceutique des pays a ressources limitées, se penchent sérieusement sur la
problématique aussi bien dans lintérét de la santé de leur population que dans celui du
développement économique de leur pays. C’est pourquoi, la prise en charge des
médicaments périmés doit représenter un enjeu stratégique majeur dans la politique
pharmaceutique d'un pays.

Dans le but d’amorcer un processus d’amélioration un premier plan d’action a été
proposé. Cependant, des études a I'échelle nationale ainsi que I'approfondissement de
certains points sont nécessaires pour renforcer cette proposition d’intervention.

D’autre part, nous avons pu constater que I'étude de cette problématique est encore a I'état
embryonnaire. Ce sujet posséde donc un grand potentiel de recherche et d’action, et laisse
aux futurs acteurs une grande liberté dans la proposition de solutions innovantes.

D’un point de vue personnel, ce travail a été pour moi une expérience humaine et
professionnelle trés enrichissante. En effet, la thématique choisie m’a permis de mettre en
application mes acquis pharmaceutiques ainsi que ceux de santé publique. L’'autonomie de
travail dont j’ai disposé, m’a fait prendre conscience des exigences et des réalités du métier
tout en me confortant dans mon choix de carriere en santé publique internationale.

Enfin, jespére sincérement que notre travail pourra contribuer a 'amélioration de I'accés de
la population béninoise a des soins de qualité.
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Annexe 1. Exemple de médicaments falsifiés.

| SCIﬂOﬂ-SYI‘I‘ {

.- 1 8

Copies de médicaments frangais avec légéres modifications du nom et de la présentation, Cameroun
2005.

MANUFACTURED FOR AT17 RUE POISSONNIERS 75018 PARIS

Astiinate 100 mg

Artesunate

Copies de médicaments avec fausses adresse en France.
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Annexe 2. Présentation des outils de recueil utilisés pour la réalisation de la mission

Liste des outils de recueil par objectifs spécifiques et par destinataires

Nom de I'outil

Destinataires ou Utilisation

0S1: Décrire et analyser la politique pharmaceutique et les modalités de prise en charge des médicaments périmés au

Bénin

Entretien n°1

Entretien n°2a

Entretien n°2b

Entretien n°3a

Entretien n°3b

Entretien n°3c

Directeur / Chef service inspection - DPMED

Directeur - CAME de Cotonou

Directeur - CAME de Parakou

Directeur / Responsable Pharmacie - DDS

Médecins coordonateurs / Chargés des affaires réglementaires - Bureau de zone

Directeur / Responsable Pharmacie / CSAAE - Hopitaux

0S2: Mettre en évidence les freins et leviers de la chaine de distribution pharmaceutique publique, a I'origine de

I’accumulation des médicaments périmés

Entretien n°1

Entretien n°2a

Entretien n°2b

Entretien n°3a

Entretien n°3b

Entretien n°3c

Questionnaire n°1

Questionnaire n°2

Questionnaire n°3

Questionnaire n°4

Grille d'observation n°1

Grille d'observation n°2

Grille d'observation n°3

Directeur / Chef service inspection - DPMED

Directeur - CAME de Cotonou

Directeur - CAME de Parakou

Directeur / Responsable Pharmacie - DDS

Médecins coordonateurs / Chargés des affaires réglementaires - Bureau de zone
Directeur / Responsable Pharmacie / CSAAE - Hopitaux

Gestionnaires - Dépdts de zone / Pharmacies de détail HZ et CS

Magasiniers - Dépbts de zone

Commis - Pharmacies de détail HZ et CS

Prescripteurs - HZ et CS

Observation des bonnes pratiques - Magasins dépdts de zone / Pharmacies gros / Pharmacies de détail

Descriptif médicaments du stock courant - Magasins dépots de zone / Pharmacies gros HZ et CS /
Pharmacies de détail HZ et CS

Descriptif médicaments périmés - Lieu de stock approprié des médicaments périmés DZ, HZ et CS
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Questionnaire n°1

i

i

Département : ID structure : b /3
Zoie saniaire - Date de visite

iSpED
Vilk -

Questionnaire Gestionnaire / Responsable pharmacie

Profil Gestionnaire / Responsable

N° ID gestionnaire : Sexe : L Masalin | Féminin
Niveauscohire : | Nonsoobrisé | Pimaire | Colige |lycée | Supdriewr
Expéricnce professionnellc

Avez-vous recuune formation médicale ? || oui L Non

Depuis combicn de temps occupez-vous ce poste ? An(s)
Quelle profession exerciez-vous avant doccuper ce poste ? -
Occupez-vous un autre poste dans la structure ? || oui LI Non

Lequel ?
Avez-vous Eté formé A la gestion des médicaments 2 || Oui L. Non
Si oui par quel organisme de formation ? LIlpsF LIReMeD |_|Gouwvemnement

| PISAF f USAID f PALVALAFTIA. || Audre -
Combicn de formation avez-vous re¢ues ?

Notion sur les médicaments périmés
1) Connassance de la définiion dun Médicament P érimé (MTP) 2

L Oou L_Non
2) Connassance de b dfinition dune Date de Péremption (DP) ?
Lo LI Non

3) O peut-on trouver la date de péremption ? (réponse libre et cocher celle(s) qui corvespond)
L Nesatpas || Surk boite | Swkebister | Swrkecaton | Autre:

4) Sik date de péremption indique 03/2013 quand doit-on retirer ke médicament ? ¢riponse libre o cocher celle(s) qui correspond)
L Nesatpas | JimosavantkDP | JakDP | [1imisaprésbhDP | Aulre:

5) Pensez-vous quiil existe des risques liés 3 b consommation de MP 27 | Oui L Non

Si oud, ksquek ?

Pratiques professionnelles
1) Quelle est la périodidté des commandes a la CAME ou DZ ?

L1 fmois L Tous les 2-3 mois L Tous les 6 nois Ll1jan L Autre -
2) Vous arrive-t-il de commander en grande quantité les médicaments qui sont souvents en rupture chez le fourmnisseur?
L Jamsis L Rare L Sowvent L Presque toujours
3) Vérnfiez-vous kes DP lors de b réception des commandes ? ¥ Oui L Non
4) A quel moment vérifiez-vous les DP ?
L ABCAMEouauDZ | Une fois dans ke magasin
5) Vous armive—t-il de recevoir des médicaments a date de péremption courte (< 3 moss) ?
[tameis |_Rae | Souvent | Presque toujours
Sioui, que faites-vous de ces médicaments ?
L Rerwoyés au fournisseur pour échange | Conservés dars ke stock

6) Vous armive-t-il de recevoir des médicaments périmés ?

[JJameEs | _Rare | [Sowvent || Presque toujours

Si oui, que faites-vous de ces médicaments ?

L.Remwésaug(ﬂi.‘te L_| Conservés dars ke stock L_| Mis de cité en attenste de destruction
7) Connaissez-vous la régk du "premier périmé, premier sorti" ? Ol I non
8) Respectez-vous cette régk lors du rangement des produits ? L oui L Non
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9) Quelk est la pénodicité des inventares ?

L Jamais L Tous les mois L Tous les 2-3 mois L Tous les 6 nois
L 1 fois par an Ll>atan L Aute :
10} A quel moment retirez-vous les MP ? (les deux réponses sont possibles)
| Pendant les inventaires || En dehors des iventaires LI 1amais
11) Quelk est la périodicité de retrait des MP en dehors des nventaires ?
L Tous les mois L Tous les 2-3 mois L Tous les 6 mois
|1 fois par an Ll>atan L Autre =

12) Avez-vous un moyen de suivi des médicaments périmés ?

L Aucn L Registre de médicaments pérmés L Autre :
13) Utilisez-vous un logiciel pour Ia pestion des stocks ? L ow | Non
Siou, ce Jogickel posséde—t-1 un moduke pour Ia pestion des MP ? | ou L Non
Si oul, utilisez-vous ce module ? L ou L Non
14) Avez-vous des instructions concernant lkes médicaments périmés ?
L Ascame: L Retrast du stock L Pas de retrait du stack || Mse en quarantaine
L Destrudtion || Réduction des prix de vente || Dons L Autre -
15) Avez-vous un Beu de stockage distinct pour les MP ?
L Pas de lieu L Dans le magasin avec un leu identifié L Dans ke magasin sans keu identifié
|l tieu approprié hors du magasin | tieu napproprié hors du magasin L Autres

16) Vous arrive—t-i de faire des promotions pour ks médicaments dont la date de validité amive bientdt 4 échéance ?
L ou L_Non

17) Vous armive-t-1 de vendre des MP ? Llou LI Non
Si ou, dans quelles conditions ?

18) Vous arrive—t-l de donner des MP ? Loui L meon
Sioui, & quelles conditions ?

16) Selon vous, quek(s) type(s) de médicaments périment fréquemment ?
L Médicaments ssus de dons
L Médicaments qui ne sont pas souvent presaits
L Médicaments avec un mauvais goiit
L Médicaments sous formes non adaptées pour les patients
L Médicament avec un prix de vente élevé
|_ Médicaments avec une courte date de péremption

l_Autles H

Prise en charge et destruction des médicame nts périmeés

1) Avez-vous des instructions concernant b destruction des MP ? L Ooui LI mon
2) Aver-vous . possibilité de retourner des médicaments périmés ou défectucux ?
L impossible L Sous certaines conditions L Towjours sans condition L Ne sait pas
3) Existe—t-il un service de ramassage des MP ? Llow L/nNon
4) Y a-t-il un service de destruction des MP dans Fétablssement 2 | Ou LI non

5) Quelks sont ks modaliés de destnaction des MP dans Fétablissement ?

Dons de médicaments

1) Queks sont kes principaux organismes donateurs ?

2) Avez-vous la possibilité de refuser des dons ? Llou L Non | Ne sait pas
Si oui, dans quelles conditions ?

3) Pensez-vous que kes dons répondent aux besoins des structures et de la population ?
L. Towours | _Souvent | |Parfos |_|Jamas |_|Ne saikpas
1) Vérfiez-vous ks dates de péremption lors de la réception des dons ?
L Systématiquement L Pas toujours L Yamais
2) Vous amive-t-i de recevorr des dons a date de péremption courte (< 3 ?
l_ Jamas L Rare L Souvent l_ Presque toujours
3) Vous amive-t-i de recevoir des dons contenant des médicaments périmés ?
L tamas | Rae | Souwwent |_Presque mujows

4) Que faites-vous des dons mutiles ou autiksables ? 133




Questionnaire n°2

Département : 1D structure -
Fone sanitaire - Tate de visite -
Vik :

Questionnaire Magasinier

Profil Magasinier

N° ID magasinier : Sexe: | /Masaiin | Féminin
Niveauscohire -  |_|Nonscolaisé  |_Primare | Colbge | Jlycde || Supériewr
Expérience professionnele

Avez-vous regu une formation médicale 2 | oui L_Non

Depuss combien de temps occupez-vous ce poste ? An(s)

Quelke profession exerciez-vous avant d'occuper ce poste ?

Occupez-vous un autre poste dans kb strocture 2 | Oui L_Non
Lequel ?
Avez-vons été forme 3 b gestion des médicaments 2 | oui L Non
Si oud par quel organsme de formation ? | PF | ReMeD | Gouvemement

|| PISAF J USAID / PALUFALAFTA. | Autre :

Combien de formations avez-vous regues ?

Notion sur les médicaments pé rimés

1) Comnasssance de la définition d'un Médicament Périmé (MP) ?

L Oui L. Non
2) Comnassance de la définition d'une Date de Péremption (DP) ?
LlOu _Non

3)0f1]£11t—mmlverhdﬂ.tedcpé[empﬁm?(ripomkbmntmhwmaeﬁ)quicmmd)
| Nesatpas | Swlabote | |Surlebister | Surlecarton | Autre:

4) Sih date de péremption mdxque 0372013 quand doit-on retirer ke médicament ? (riponse kibre et cocher cellefs) qui correspond)

| Nesatpas | |imosavanthDP | JakDP |_lmosapeshDPr || Avtre:

5) Pensez-vous quil exsie des msques s 4 b consommation de MP 2 | Qui _Non
Sioud, kesquek ?

Pratiques professionne lles

1) Vénfiez-vous ks DP ks de Ia réception des commandes ? L Oui L_ Non
2) Vous amive-t- de recevorr des médicaments avec me DP courle (< 3 mos) ?
L oui INon || Ne sait pas
3) Connassez-vous b régk du "premier péomé, premier sortd™ ? L oui | Non
4) Respectez-vous cette régke lors durangement des produis ? L Oui L_ Non
5) Quekke est b péniodicité des mventawes ?
L Tamais L Tous les mois | Tous les 2-3 moks L Tous les 6 mois
l_lf('smran L_>dtan |_Autre:
6) A quel moment retrez-vous ks MP ? (fes dewx niponses sont possibles)
| Pendant les inventaires L En dehors des inventaires L Tamais
7 Queke est b pénodicié de retrait des MP en dehors des inventaires ?
L Tous les mois LI Tous les 2-3 mois L Tous les 6 moks
L1 fdis par an Ll>a1an L putre -
8) Avez-vous une méthode de repérage des DP courte dans ks stocks 2 | Oui _INon
Si ou, laquelle ?

9) Avez-vous tn moyen de suivi des médicaments périmés ?
L Auamn L Registre de médicaments périmés L Autre -

10) Avez-vous des instructions concernant ks médicamenis périmés ?
| Asame | Retrai du stock |__ Pas de retrat dustock  |_ Mise en quarantaine
|| Destruction |_| Réduction des prix de vente |_ Dons L Autre -
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11} Avez-vous un licu de stockage distinct powr kes MP ?

L Pas de eu L Dans le magasin avecun Beuidentifid | Dans le magasin sans lieu identifié
|| lieu approprié hors du magasin L Lieu inapproprié hors du magasin L_ Autres
12) Vérnifiez—vous les dates de péremption lors de b préparation des commandes ? [Jou [_INon
13} Vous amive-t-il de vendre des médicaments A date de péremption courte ? L ou L/ non

Si oui, dans quelles conditions ?

14) Vous amive-i-l de vendre des MP ? Lo L Non
Si oui, dans queles conditions ?

15) Vous amive-i-l de donrer des MP ? L Oui L_Non
Sioui, 4 quelkes conditions ?

16) Selon vous, quel(s) type(s) de médicaments périment fiéquemment ?
L Médicaments isaus de dons
|__ Médicaments qui ne sont pas souvent presails
| Médicaments avec un mauvais godit
L Médicaments sous formes non adaptées pour les patients
| Médicament avec un prix de vente dlevé
L Médicaments avec une courte date de péremption
|_ Autres :

Donc de médicaments

1) Vénfiez-vous kes dates de pérempiion lors de la réception des dons ?

| systématiquement | Pas toujours [ yamais
2) Vous armive-t-il de recevoir des dons 4 date de péremption courte (< 3 ?

| amois || rare | Souvent || Presque toujours
3) Vous armive--il de recevoir des dons contenant des médicaments pénimés ?

L Tamais LRare L Souvent L Presque toujours
1) Que faites-vous des dons mutikes ou mnitilisables ?
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Questionnaire n°3

Dépariement - ID structure -
Zone sanitaire - Date de visite -
Ville -

0 - ire © _

Profil Commis

N° I comnis - Sexe - L/Masodn || Féminin

Niveauscolire - | |Nonscolrisé | |Primaie | Colege  |lLyose L supsrieur
érience essionne e
Avez-vous reguune farmation médicale cu pharmaceutique ? L ou I reon
Depu cambien de temps occupez-vaae ce poste 7 An(s)
Quelle profession exerciez-vous avant d'occuper ce poste 7 Trmmmm—
Occupez-vous . autre poste dans b stroctore 7 | ow L Mon

Lequel 7
Avez-vous été formé i Ia pestion des médicaments 2 | ou L_mon

Si oui par quel organsme de formation ? Lirsr |L_ReMed || Gouvemnement

L PIsaF fusamD/ PALL-ALAFTA. | Autre -
Caombien de formations avez vous regues 7

Notion sur les médic p

1) Commassance de la défmition dun Médicament Pérmé (MP) 7

Llou L mon
2) Conmagsance de la définition dune Date de Péremption (DP) 7
Lo [

3) Ot peut-on irouver la date de péremption ? ¢éponse fibre ot cocher celle(s) gut cormespond)
|_Ne satpas | Suria bhote |L_Surie bister || Surle carton L Autre -

4) Sik date de péremption mdique 03/2013 quand doit-on retirer ke médicament ? ¢néponse libre ef cocher celle(s) qui correspond}
L Nesatpas | 1moisavantbor | aboP | inmosapréslanPr | Autre:

5) Pensez—vous quil existe des risques B6s 4 b consommation de MP ? | ou [y

5i oud, lesquek 7

Pratiques professionnellas

1) Quelle est b périxdicité des commandes au magasi de gros 7

2) Vérifiez vous ks DP lors de b réception des commandes 7 L Oui L. Mon
3) Conmaissez-vous h régle du "premier périmé, premier sorti™ 7 L oui L. ron
4) Respeciez-vaus cetie régle kors du rangs t des médic nis 7 Lo L Mon
5) Quele est h périndicité des inventaiwes 7
L Jaurais L Tous les mos L Tous les 23 mois L Tous les 6 mois
L 1 fois paran L >at1an L Atre =
6 A quel moment retirez vous les MP ? (las dewx rdponses sont possibles)
L Pendant les nventaires L_ En dehors des ventares L saumais
7)) Quele est b périxdicité de retrait des MP en dehors des imventaires 7
L Tous les mais L Tous les 2-3 mois L Tous les 6 mos
|_ 1 fiois par an L >a1an L Aastre =
8) Avez-vous une méthode de repérage des DP courte (< 1 mais) dans kes stocks 7 L oui | Non
5i oud, laquelle 7

9) Vérifiez-vous ks dates de péremption lors de b cession des médicaments 7 L oui L mon
10) Avez-veas des instructions concernant les médicamentis périmés 7

| Avamne || Retrait du shodk. || Pas de retrait du stock || Mise en quarantaine

|| Destruction || Rédudtion des prix de vente || Dons L Autre =

11) Vous amive-t-il de vedre des MP 2 L oui L Non
SBioui, 4 quelles conditions 7

12) Vous ammive-t-il de domer des MP 7 L ou L. Mon
Sioud, 4 quelles conditins 7

13) Selon vaas, quek(s) type(s) de médicamenis périment fréquemment 7
L Médicaments issus de dons
memimmmmmm
Lima avecun is goiit
L_| Médicament s sous formes non adaptées pour les patients

Lllédmnutavecmp'i)(devemeéevé
Lllédzmlsavecmemtedd:edepélenﬂjm
L Autres -
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Questionnaire n°4

Département : ID structure - ﬁ
A
Zone sanitaire - Date de visite :
ispeD
Vik :
Questi ire P int

Profil Prescripteur
N* ID prescrpteur : Sexe : | |Masadin || Féminin
Niveau scohire - || Médedn | Infirmier L Sage femme

Notion sur les médicaments périmés

1) Connaissance de b défmition d'un Médicament Périmé (MP) ?

Llou L Non

2) Sik date de péremption indique 03/2013 quand doi-on retirer k médicament ? (riponse Ebre ef cocher celle(s) qui cormapond)
|_Nesatpas | limosaventhDP |_akOP | |imosapeskhOP | _|Autre:

3) Pensez-vous quii existe des rsques s 4 b consommation de MP 2 Lou L Non
Siow, ksquek ?
4) Avez-vous déf observé des effets indésirables Kés 4 B consommation de MP 2 || Oui _INon

Informations par rapport a la pharmacie
1) Avez-vous accés i la Bste des médicaments quisont vendus i b pharmacie ? L oui | Non
2) Les paticnts vous ont-is déji rapporté b délivrance de médicaments périmés i la pharmacic ?

L Jamais L Rare L Souvent L Presque toujours
3) Vous amive-t-il dutilser kors des soms des médicaments avec une date armivée a échéance ?
L tarmais L Rare || Souvent | Presque toujours

Si ow, dans quelles circonstances ?

4) Avicz-vous connassance de b présence des médicamenis de la liste suivanic dans k stock de b pharmacie ?

{la liste propozé prend les médi périmés retrouwis lors de l'inventxire de le pharmacie de gros)

Dons de médicaments
1) Pensez-vous que ks dons répondent aux besoms des structures et de b popultion ?
L Toujours | Souvent |__ Parfois [ LI Ne sak pas

Divers
1) Auriez-vous quekue chose a rajouter sur k probEme des MP dans Fétablssement ?
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Grille d'observation n°1

Département : ID structure :
Zone saniaire : Date de visite :
Vik :

v

&

=

ISPED

Grille d"observation

Stock courant de I'ensemble des médicaments de la structure

1) Placement des médicaments selon ke principe "premier péomé, premier sorti" ?
L Oui {dans la majorké des rayons) | Mon (dans trés peu de rayons)

2) Présence de médicaments sans date de péremption ?
L ou I Non

3) Présence de médicaments pémés dans ke stock courant ?
L ou I Non

4) Présence de médicaments avec une date de préemption dans ke mois en cours ?
Lo LIMNon
S$10ui, signalisation de ces médicaments ?
Lo LIMNon

Caractéristiques du lieu de stockage des médicaments périmés

1) Présence dun emplacement distinct (en dehors du stock courant) 2 L Oui | Non
2) Signaksation de leur emplacement ? L Oui [ Mon
3) Espace suffisant pour k stockage des périmés ? L Oui [_INon
Gestion des stocks

1) Fiches de Stocks

Présence ? L ou I Non

Misec a joar 7 |_ou I Non

Notification des dates de péremption 7 || oui [_non
Notification des reirails des pérmés 2 || ou [_non

2) Regisire de retrait des périmés
Présence ? L ou INan
Miscajour ? | Ou LI Non

3) Logiciel de gestion

Utilisation d'un Jogel de gestion ? L Oui I Non
Présence dunc fonction gestion des médicaments périmés 2 L Oui L/Non
Utihsafion des fonciions gestion des pérmés ? [ Oui |_Inon

Structure d'élimination des médicaments périmés

Présence ? L Ooui L Non
Sécunsation? | Ou L Non
Utiksaton ? Lo LIMNon

Conform¥¢ avec la Kgshton en vigueur ? || ou I Non

Stock courant

% pérnmes Lieu de stockage des périmés
% sans dafe Total péomés

% pérempton courte
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.Grille d'observation n°2
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Annexe 3. Détermination et résultats des scores de connaissances de la notion de
péremption, de tenue des fiches de stock, de bonnes pratiques, par personnes interrogées
dans le Borgou-Alibori au Bénin en 2012.

Méthode de détermination des scores

Nous avons attribué 1 point pour chaque bonne réponse aux critéres du tableau ci-dessous (obtention
par les réponses questionnaires et les grilles d'observations).

Score des connaissances Score de tenue de fiches de stock LERR LD bonnt_as Qratn_ques g
stockage/distribution
1) Connaissance de la définition du Exhaustivité des fiches de stock (présence Présence de médicaments sans date de
meédicament périmé de I'ensemble des fiches de stocks) péremption
2) g:;r:s;)s{is(.)annce de la définition de la date de Mise a jour des fiches de stock Application du FEFO
3) Connaissance du moment d'arrét d'utilisation | Notification des dates de péremption des Périodicité des inventaires adéquate en
d'un médicament produits fonction de la structure
Connaissance de I'emplacement de la date Notification du retrait des médicaments . i . .
4) de péremption périmés Retrait des périmés pendant les inventaires
5) Conscience des risques liés a 'utilisation de | Présence d'un registre des médicaments Présence d'un emplacement distinct pour les
meédicaments périmés périmés meédicaments périmés en dehors du courant
5 points pour toutes les bonnes réponses 5 points pour toutes les bonnes réponses 5 points pour toutes les bonnes réponses
—  Aucune connaissance: 0/5 ) ) - Pas _d'applic_ation; 0/5
_ Faible connaissance: 1 ou 2/5 —  Mauvaise tenue : 0 ou 1/5 —  Application insuffisante: 1 ou 2/5
— Moyenne connaisse: 3 ou 4/5 - 'Igenue ;_?_amelle_ ;12 OLZ_)/35/5 ~  Application acceptable: 3 ou 4/5
- Bonne connaissance: 5/5 - onne fenue - 4 ou —  Bonne application : 5/5
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Score des connaissances de la notion de péremption par structures et par statut du personnel

Liste des Magasins

Commis / Magasiniers

Gestionnaires

Score des connaissances de la notion

Score des connaissances de la notion

de MP de MP
Score Appréciation Score Appréciation
CHD Parakou Détalil Moyennes connaissances 2 Faibles connaissances

HZ Banikoara Détail

Bonnes connaissances

Moyennes connaissances

HZ Bembéréké Détail

Bonnes connaissances

Moyennes connaissances

HZ Kandi Détail

Bonnes connaissances

Moyennes connaissances

HZ Malanville Détail

Moyennes connaissances

Bonnes connaissances

HZ Nikki Détail

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

HZ Boko Détail

Moyennes connaissances

Bonnes connaissances

HZ Tchaourou Papané Détail

Bonnes connaissances

Moyennes connaissances

CSC Karimama Détalil

Moyennes connaissances

Bonnes connaissances

CSA Kompa Détalil

Moyennes connaissances

Moyennes connaissances

CSA Birni-Lafia Détail

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

CSC Malanville Détail

Moyennes connaissances

Bonnes connaissances

CSA Goungoun Détall

Bonnes connaissances

Moyennes connaissances

CSA Garou Détall

Bonnes connaissances

Moyennes connaissances

CSA Madékali Détail

Moyennes connaissances

Bonnes connaissances

CSA Guéné Détail

Moyennes connaissances

Moyennes connaissances

CSA Zongo Il Détail

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

CSA Madina Détail

Moyennes connaissances

Moyennes connaissances

CSA Gbégourou Détail

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

CSC Parakou Détail

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

CSA Sirarou Détail

Moyennes connaissances

Faibles connaissances

CSA Tourou Détail

Moyennes connaissances

Moyennes connaissances

CSC N'Dali Détail

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

CSA Bori Détail

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

DZ Banikoara

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

DZ Bembéréké

Bonnes connaissances

Bonnes connaissances

DZ Kandi Bonnes connaissances Moyennes connaissances
DZ Malanville Bonnes connaissances Bonnes connaissances
DZ Nikki Bonnes connaissances Moyennes connaissances
DZ Parakou Bonnes connaissances Bonnes connaissances

DZ Tchaourou

ajlaojojfojaojlojaojlaloa|dhidhloja|dhlOaldM |l OO O|IRROjO|O

Bonnes connaissances

Mool OOWO|MO|™MlOO|M OO |™DID

Moyennes connaissances
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Scores tenues des fiches de stock par structures et par statut du personnel

Liste des Magasins

Commis / Magasiniers

Gestionnaires

Tenue des fiches de stock dans le

Tenue des fiches de stock dans le

magasin magasin
Score Appréciation Score Appréciation
CHD Parakou Détail 4 Bonne tenue 3 Tenue partielle

HZ Banikoara Détail

Tenue partielle

Bonne tenue

HZ Bembéréké Détail

Mauvaise tenue

Tenue partielle

HZ Kandi Détail

Bonne tenue

Tenue partielle

HZ Malanville Détail

Tenue partielle

Bonne tenue

HZ Nikki Détail

Tenue partielle

Bonne tenue

HZ Boko Détail

Mauvaise tenue

Tenue partielle

HZ Tchaourou Papané Détail

Bonne tenue

Bonne tenue

CSC Karimama Détalil

Bonne tenue

Bonne tenue

CSA Kompa Détalil

Bonne tenue

Bonne tenue

CSA Birni-Lafia Détail

Bonne tenue

Bonne tenue

CSC Malanville Détail

Tenue partielle

Tenue partielle

CSA Goungoun Détall

Bonne tenue

Bonne tenue

CSA Garou Détalil

Bonne tenue

Tenue partielle

CSA Madékali Détail

Tenue partielle

Tenue partielle

CSA Guéné Détail

Tenue partielle

Bonne tenue

CSA Zongo Il Détail

Tenue partielle

Mauvaise tenue

CSA Madina Détail

Mauvaise tenue

Tenue partielle

CSA Gbégourou Détail

Tenue partielle

Bonne tenue

CSC Parakou Détail

Tenue partielle

Tenue partielle

CSA Sirarou Détail

Bonne tenue

Bonne tenue

CSA Tourou Détail

Bonne tenue

Tenue partielle

CSC N'Dali Détail

Tenue partielle

Tenue partielle

CSA Bori Détail

Tenue partielle

BlWlW[AINO|IN[2 DWW W|A || O(W|O[R|WIN|>

Bonne tenue

DZ Banikoara

Bonne tenue

DZ Bembéréké

Tenue partielle

DZ Kandi Bonne tenue
DZ Malanville Bonne tenue
DZ Nikki Bonne tenue
DZ Parakou Bonne tenue

DZ Tchaourou

AW ININ[AR|IAINWOC|IW|WINIA|BRINIA (M| IN|W|RMO|IN

Bonne tenue

Car les gestionnaires des dépots

Non applicable

répartiteurs, ne remplissent pas les fiches

de stocks.
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Scores _des bonnes pratiques de stockage/distribution par structures et par statut du

personnel

Liste des Magasins

Commis / Magasiniers

Gestionnaires

Score des bonnes pratiques de

Score des bonnes pratiques de stockage

stockage
Score Appréciation Score Appréciation
CHD Parakou Détalil 3 Applications acceptables 2 Applications insuffisantes

HZ Banikoara Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

HZ Bembéréké Détail

Pas d'application

Applications insuffisantes

HZ Kandi Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

HZ Malanville Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

HZ Nikki Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

HZ Boko Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

HZ Tchaourou Papané Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

CSC Karimama Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

CSA Kompa Détail

Applications acceptables

Bonnes applications

CSA Birni-Lafia Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

CSC Malanville Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

CSA Goungoun Détall

Applications acceptables

Applications acceptables

CSA Garou Détalil

Applications acceptables

Applications acceptables

CSA Madékali Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

CSA Guéné Détail

Applications insuffisantes

Applications insuffisantes

CSA Zongo Il Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

CSA Madina Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

CSA Gbégourou Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

CSC Parakou Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

CSA Sirarou Détail

Applications insuffisantes

Applications insuffisantes

CSA Tourou Détail

Applications acceptables

Applications acceptables

CSC N'Dali Détail

Applications insuffisantes

Applications acceptables

CSA Bori Détail

Applications acceptables

ARO[V WW|W|RlWO|R|W|R[(W|R]|BRIN|>

Applications acceptables

DZ Banikoara

Applications acceptables

DZ Bembéréké

Bonnes applications

DZ Kandi Bonnes applications
DZ Malanville Bonnes applications
DZ Nikki Applications acceptables
DZ Parakou Bonnes applications

DZ Tchaourou

AlO|W O[O R[WIN|WI_2[W(WIN|BRININ|R|WIER[A|IBR[IN[2(NMINMINRAMO|lW

Applications acceptables

Non applicable

Car les gestionnaires des dépots
répartiteurs, ne rangent pas et ne font pas
les inventaires dans les magasins
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Annexe 4. Exemple de formulaire utilisé pour rentrer les descriptifs des médicaments

quantifiés dans les structures pharmaceutiques.
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Annexe 5. Chronogramme de la mission de terrain réalisée du 30 avril au 20 juillet 2012 au

Bénin.
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Annexe 6. Diaporama de la sensibilisation dispensée dans les structures pharmaceutiques

visitées dans le Borgou-Alibori en 2012.

Comment éviter |' accumulation et fate' de péremptin Le médicament périmé
la détivrance des médicaments i - Unméicament st paring
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Annexe 7. Affiche de sensibilisation pour le personnel des structures pharmaceutiques
visitées dans le Borgou-Alibori en 2012.

3) Perser ¢ vérifier la date de validité
lors de la délvrance d'un médicament

148



par la DPMED aux

8. Autorisation de destruction de médicaments périmés délivrées

Annexe
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Annexe 9. Arrété de la DDS stipulant aux zones sanitaires les conditions de participation a

la destruction de médicaments périmés organisée en 2009.

République du Bénin

Direction du Cabinet Parakou, 02 septembre 2009
Ministére de la Santé

Direction Départementale de Ia Santé

du Borgou et Alibori
Service des Pharmacies Le Directeur Départemental
et des «Explorations Diagnostiques (SPED) de la Santé du Borgou / Alibori
| NS /09/MS/DC/DDS B/A/ SPED AUX

* Meédecins coordonnateurs
De Zones Sanitaires Borgou
Alibori
® Directeurs des Hopitaux
De Zones
* Directeur du CHD Borgou
® Directeur de la CAME
(Att. Chef Dépot CAME Parakou)

Objet: destruction des produits
Pharmaceutiques périmées

Réf. Arrété N°s //PDBA/SG/SAG/DAGR
Du 19 aoiit 2009 portant destruction

Des produits pharmaceutiques périmés
Dans le Borgou/ Alibori

En exécution des instructions du préfet des départements du Borgou et de I’ Alibori
Contenues dans I’ arrété ci-dessus référence, j’ai ’honneur de vous demander de bien vouloir
prendre les dispositions nécessaires pour convoyer 4 la direction départementale de la santé
Borgow Alibori les produits pharmaceutiques périmés accompagnés de leur liste valorisées,
(Voir ci-joint calendrier)

La participation des Zones Sanitaires, CHD -B et CAME  se présente comme suit :

67000 F par Zone Sanitaire
234875 F pour le CHD B
234875 F pour le dépdét CAME Parakou

Jattacherai du prix au respect scrupuleux des présentes instructions.

Le Directeur

Dr Orou Bagou YOROU CHABI
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Annexe 10.Description des activités des équipes d'encadrement des zones sanitaires au

Bénin.
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Annexe 12. Valeurs en unités et en pourcentages de médicaments périmés et de références
contenant des médicaments périmés par structures visités dans le Borgou-Alibori au Bénin
en 2012.

Département

Liste des Magasins

Quantité totale de
MP dans le stock

Pourcentage de
MP dans le

Quantité totale de
références

Pourcentage de
références

courant stock courant | contenant des MP | contenant des MP
Hoépitaux de zone et Centre hospitalier départemental
Borgol CHD Parakou Détail 46 0,18% 2 3,28%
CHD Parakou Gros 7248 3,81% 7 10,14%
Alibori HZ Ban!koara Détail 0 0,00% 0 0,00%
HZ Banikoara Gros 211 0,08% 1 1,35%
Borgou HZ Bemb(?refk(? Détail 13713 7,42% 15 3,51%
HZ Bembéréké Gros 52412 3,43% 27 16,17%
Alibori HZ Kandi Détail 0 0,00% 0 0,00%
HZ Kandi Gros 13240 2,73% 5 4,81%
Alibori HZ Malanv!lle Détail 475 1,94% 5 6,10%
HZ Malanville Gros 540 0,21% 2 1,79%
Borgou HZ N?kk? Détail 1000 2,86% 1 1,27%
HZ Nikki Gros 2238 0,77% 9 8,41%
Borgou HZ Boko Détail 3414 21,19% 7 13,46%
HZ Boko Gros 10673 2,78% 9 7,14%
Borgou HZ Tchaourou Papané Détail 2060 2,82% 11 9,82%
HZ Tchaourou Papané Gros 0 0,00% 0 0,00%
Centres de santé de commune et centres de santé d'arrondissement
CSC Karimama Détail 2087 6,58% 11 15,07%
CSC Karimama Gros 2000 3,17% 1 2,63%
CSA Kompa Détail 0 0,00% 0 0,00%
CSA Kompa Gros 0 0,00% 0 0,00%
CSA Birni-Lafia Détail 0 0,00% 0 0,00%
CSA Birni-Lafia Gros 1000 3,01% 1 2,70%
CSC Malanville Détail 0 0,00% 0 0,00%
Alibori CSC Malanville Gros. 0 0,00% 0 0,00%
CSA Goungoun Détalil 0 0,00% 0 0,00%
CSA Goungoun Gros 1000 2,73% 1 3,57%
CSA Garou Détail 0 0,00% 0 0,00%
CSA Garou Gros 17 0,12% 1 6,67%
CSA Madékali Détail 444 2,69% 2 5,26%
CSA Madékali Gros 1000 2,32% 1 3,13%
CSA Guéné Détall 1256 2,34% 3 5,88%
CSA Guéné Gros 1200 0,78% 2 6,06%
CSA Zongo |l Détail 32 0,08% 1 1,75%
CSA Zongo Il Gros 1590 0,76% 4 8,51%
CSA Madina Détalil 0 0,00% 0 0,00%
CSA Madina Gros 0 0,00% 0 0,00%
CSA Gbégourou Détail 265 1,23% 3 6,25%
CSA Gbégourou Gros 1042 3,12% 2 4.,88%
CSC Parakou Détail 0 0,00% 0 0,00%
Borgou CSC Parakou Gros 0 0,00% 0 0,00%
CSA Sirarou Détail 310 4,00% 13 38,24%
CSA Sirarou Gros 2524 3,63% 14 22,58%
CSA Tourou Détail 1069 2,95% 3 4,55%
CSA Tourou Gros 0 0,00% 0 0,00%
CSC N'Dali Détail 721 1,82% 4 4,94%
CSC N'Dali Gros 1680 2,06% 1 1,59%
CSA Bori Détall 1454 4,55% 3 5,56%
CSA Bori Gros 20 0,06% 1 2,50%
Dépots répartiteurs de zone
Alibori DZ Banikoara 64 0,01% 1 1,19%
Borgou DZ Bembéréké 0 0,00% 0 0,00%
Alibori DZ Kandi 27540 2,50% 4 4,94%
Alibori DZ Malanville 0 0,00% 0 0,00%
Borgou DZ Nikki 500 0,02% 1 1,03%
Borgou DZ Parakou 0 0,00% 0 0,00%
Borgou DZ Tchaourou 1000 0,11% 1 0,85%
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Annexe 13. Valeurs de médicaments sans date dans le stock courant au moment de notre
visite par type de structures et par département du Borgou-Alibori en 2012
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Annexe 14. Niveau scolaire, profession antérieure, nombre de formations a la gestion des

médicaments, formation ou non par PSF, par statut du personnel interrogé dans les
structures visitées dans le Borgou-Alibori au Bénin en 2012.

Le systeme scolaire au Bénin est le méme qu'en France.

Niveau de formation a la gestion des médicaments des personnes ayant un statut de gestionnaire

Département Gestionnaires = Nivea_u :lot:m::iig: FC“’I;;‘aart ©n Profession antérieure
e Zeletle recues | PSF37/PSF85

Borgou CHD Parakou Gros Primaire 0 Non Caissier au CHD

Alibori HZ Banikoara Gros Lycée 3 Oui Aucune

Borgou HZ Bembéréké Gros Supérieur 3 Non Infirmier - Assistant du gestionnaire de I'HZ

Alibori HZ Kandi Gros College 5 Oui Couturiere

Alibori HZ Malanville Gros College 2 Oui Caissier a 'HZ

Borgou HZ Nikki Gros Lycée 3 Non Caissier et Commis de la pharmacie de détail

Borgou HZ Boko Gros College 3 Non Aide soignante a I'HZ de Boko

Borgou HZ Tchaourou Papané Gros | Primaire 3 Non Aide soignante

Alibori CSC Karimama Gros Supérieur 2 Oui Infirmiére au CSC de Karimama

Alibori CSA Kompa Gros Supérieur 0 Non Infirmier au CSC de Karimama

Alibori CSA Birni-Lafia Gros Supérieur 7 Oui Infirmier & Karimama

Alibori CSC Malanville Gros Supérieur 0 Non Infirmier & Parakou

Alibori CSA Goungoun Gros Supérieur 1 Oui Infirmier a I'HZ de Malanville

Alibori CSA Garou Gros Supérieur 1 Non Infirmier

Alibori CSA Madékali Gros Supérieur 1 Oui Infirmier

Alibori CSA Guéné Gros Supérieur 1 Non Infirmier au CSC de Nikki

Borgou CSA Zongo Il Gros Supérieur 5 Non Infirmiére au CHD

Borgou CSA Madina Gros Supérieur 0 Non Infirmiére au Bureau de zone

Borgou CSA Gbégourou Gros Supérieur 1 Oui Infirmier responsable d'un autre CS de la zone

Borgou CSC Parakou Gros Supérieur 5 Non Comptable au Ministére de la santé

Borgou CSA Sirarou Gros Supérieur 2 Non Infirmier responsable du CS de Ouénou

Borgou CSA Tourou Gros Supérieur 0 Non Infirmiére au CSC de Parakou

Borgou CSC N'Dali Gros Lycée 1 Non Infirmier responsable du CS de Sirarou

Borgou CSA Bori Gros Lycée 2 Oui Infirmier responsable du CS de Témé

Alibori DZ Banikoara Supérieur 5 Oui Aucune

Borgou DZ Bembéréké Supérieur 1 Oui Comptable au CS de Kalalé

Alibori DZ Kandi Supérieur 4 Oui Chargé des ressources humaines Bureau de Zone

Alibori DZ Malanville Lycée 3 Oui Opératrice de saisie a I'Hopital de zone

Borgou DZ Nikki Supérieur 0 Non Comptable de la zone sanitaire de Lokossa

Borgou DZ Parakou Supérieur 8 Oui Assistant du CAR bureau de zone Parakou-N'dali

Borgou DZ Tchaourou Lycée 3 Oui Comptable a la zone de Tchaourou

Total de formations a la gestion regues dans le Borgou-

Alibori S

Moyenne des formations a la gestion dans le Borgou-Alibori 2 31 gestionnaires dans le Borgou-Alibori
Moyenne des formations a la gestion dans le Borgou 2 17 gestionnaires dans le Borgou
Moyenne des formations a la gestion dans I'Alibori 3 14 gestionnaires dans I'Alibori
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Niveau de formation a la gestion des médicaments des personnes ayant un statut de Magasinier

et B el Formation
Département Magasiniers Niveau scolaire formations Profession antérieure
par PSF37
regues

Alibori DZ Banikoara Lycée 2 Oui Aucune
Borgou DZ Bembéréke Lycée 3 Oui Agent d'hygiéne a I'hopital de Parakou
Alibori DZ Kandi College 3 Oui Enseignant dans une école primaire
Alibori DZ Malanville College 3 Oui Aide soignant au CSC de Malanville
Borgou DZ Nikki Lycée 1 Oui Caissier au CSC de Nikki
Borgou DZ Parakou Supérieur 5 Oui Commis de CS
Borgou DZ Tchaourou Lycée 1 Non Aide presse dans une usine de coton
Total de formations a la gestion regues dans le Borgou- 18
Alibori
Moyenne des formations a la gestion dans le Borgou-Alibori 3 7 Magasiniers dans le Borgou-Alibori
Moyenne des formations a la gestion dans le Borgou 3 4 Magasiniers dans le Borgou
Moyenne des formations a la gestion dans I'Alibori 3 3 Magasiniers dans I'Alibori

Niveau de formation a la gestion des médicaments des personnes ayant un statut de commis

Nombre .
, - . Niveau de el . -
Département Liste des Magasins scolaire formations par Profession antérieure
recues PSF37/PSF85
Borgou CHD Parakou Détail Lycée 2 Non Premier emploi
Alibori HZ Banikoara Détail College 1 Non Animatrice de sensibilisation d'ONG
Borgou HZ Bembérékeé Détail Primaire 1 Non Aide soignante a I'HZ
Alibori HZ Kandi Détail Supérieur 1 Non Aucune
Alibori HZ Malanville Détail Lycée 6 Oui Eléve
Borgou HZ Nikki Détail College 1 Non Aide soignante a I'Hopital de zone
Borgou HZ Boko Détail College 1 Non Gérante de cybercafé
Borgou HZ Tchaourou Papané Détail Lycée 2 Non Aide soignante a I'HZ
Alibori CSC Karimama Détail College 3 Oui Aucune
Alibori CSA Kompa Détall College 1 Non Aucune
Alibori CSA Birni-Lafia Détail Lycée 10 Oui Aucune
Alibori CSC Malanville Détail Lycée 2 Oui Déclarant en Douane
Alibori CSA Goungoun Détail Lycée 3 Oui Aucune
Alibori CSA Garou Détall College 5 Oui Aide soignant au CS
Alibori CSA Madékali Détail Primaire 1 Oui Aide soignante au CS
Alibori CSA Guéné Détail College 1 Non Stagiaire a I'HZ
Borgou CSA Zongo |l Détail Lycée 5 Non Aucune
Borgou CSA Madina Détail College 3 Non Aide soignante
Borgou CSA Gbégourou Détalil College 3 Non Agriculteur / Alphabétisateur dans le village
Borgou CSC Parakou Détail College 4 Non Aide soignante
Borgou CSA Sirarou Détail Primaire 1 Non Aide vaccination
Borgou CSA Tourou Détail College 1 Non Aucune
Borgou CSC N'Dali Détail College 6 Non Dactylographe
Borgou CSA Bori Détail College 2 Oui Commis au CS de Sirarou
Total de formations a la gestion regues dans le Borgou-Alibori 66
Moyenne des formations a la gestion dans le Borgou-Alibori 3 24 Commis dans le Borgou-Alibori
Moyenne des formations a la gestion dans le Borgou 2 13 Commis dans le Borgou
Moyenne des formations a la gestion dans I'Alibori 3 11 Commis dans I'Alibori
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Annexe 16. Retraits des médicaments périmés lors les inventaires dans les structures
visitées dans le Borgou-Alibori en 2012.

Retrait des médicaments

Nombre de périmés pendant les
Département Type de structure structures inventaires
visitées
Oui Non

Centres de santé 4
Borgou Dépbts répartiteurs 0
Hépitaux 3
Total structures visitées dans le Borgou 17 10 7
Centres de santé 4 4
Alibori Dépots répartiteurs 3 0
Hopitaux 1 2
Total structures visitées dans I'Alibori 14 8 6
Centres de santé 16 8 8
Borgou-Alibori Dépbts répartiteurs 7 7 0
Hopitaux 8 3 5
Total structures visitées dans le Borgou-Alibori 31 18 13
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Annexe 17. Dons d'une ONG espagnole au CHD de Parakou contenant des médicaments
périmés

DEPARTEMENT : BORGOU

COMMUNE : PARAKOU
INSTITUTION DONATRICE : FONDATION VIE POUR TOUS- VIDA PARA TODOS

INSTITUTION BENEFICIAIRE : CENTRE HOSPITALIER DEPARTEMENTAL BORGOU (CHD-B)

Ne | Désigﬁa}ion Quantité
1 Cartons dé;ringues ' : |
2 Cartons de divers médicaments ( voir liste adjointe) ! 3
Total ’ 5
TN s L U ——

L'institution donatrice LInstitution bénéficiaire

PRODUITS PHARMACEUTIQUES DISPONIBLES (FONDATION VIE POUR TOUS)

{ PRINCIPE ACTIF DATE DE
DESIGNATION - (DCI) INDICATIONS | ~ NOMBRE | PEREMPTION PRIX
Acetilas terma ratiopharma i Acétylcystéine Mucolytique _ 1bte | 09/2012 1500F
Acfol 5mg | Acide folique ot Antiaramique 1 bte | 04/2014 1800F
| Acovil 2,5mg | Ramipril Anti HTA | 1 bte | 04/2012 3000F
| Acrel 75mg | Risedronate de sodium - | 2 btes 08/2011 |
Actira 400mg | Maxifloxacine Antibiotique | 1bte 1500F \
| Actonel 30mg | Risedronate de sodium 1 plaquette |
| Actonel semanal 35 mg | Risedronate de sodium i 2 btes 05/2011 .
Acuprel 20mg | Quinapril . - Anti HTA 1 bte 11/2011 1800F
Adiro 100 | Acide acetilalicine Antalgique, AINS 1 plaquette | 09/2011 1200F
Adolonta capsulas | Tramadol Anmlgiqije 2 btes + 31 comp. | 12/2011 3 | 2000F
Adolonta retard 100mg | Antalgique 1 bte + 1 plaquette 2500F
Aldactone 100mg | Spironatone Anti HTA 3 btes + 7 comp. : ¢ 2000F
Aldactone 25mg i Espironolactone Anti HTA 1bte+% | 05/2013 2000F
Almax | Almagate 2 btes + 10 comp | 07/2011- 03/2014
Almax forte | Almagate 2 btes | 04/2012
Alopurinol normon 100mg 1 Alopurinol AntigouHeux 1 bte | 05/2012 1000F
Alopurinol ratio pharm 300mg \rAlopurmol _ AntigouHeux 2 btes | 03/2014 1500F
Amaryl 4mg | Glimepride Antiarabetique 2 btes | 05/2011 3500F
| Ameride | Cholo hidroclortiazide Anti HTA 6 btes + 25 comp | 03/2011 2000F
Amlodipino cinfa Smg | Amlodipine Anti HTA 1 bte | 01/2012 2500F
Androcuy 50mg | Ciproterone Hormone 1 plaquette | 11/2012 3500F
Aprovel 300mg Isbesartan Anti HTA 2 btes 04/2011- 07/2011 | 4500F
Aremil [ 1 bte [
Astucor Amlodipine Anti HTA 7 comp perime 2500F
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Annexe 19. Exemple d'une page de registre de médicaments périmés

Zone sanitaire de

Registre de suivi des médicaments périmés

Formation sanitaire

Date de retrait

Dénomination

Conditionnement

n° Lots

Membre de I'équipe d'inventaire:

Date de péremption

Quantité

Prix

Prix total

Signature
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Annexe 20. Autorisation délivrée par le Ministére de la Santé.

o.“ouibu"%
“/é;gﬂ * REPUBLIQUE DU BENIN
a/ﬁ; MINISTERE DE LA SANTE

DIRECTION DES PHARMACIES, DU MEDICAMENT ET DES
EXPLORATIONS DIAGNOSTIQUES

. Cotonou, le ||
N°50% /MS/DPMED/DA

AUTORISATION

Le Directeur des Pharmacies, du Médicament et des Explorations
Diagnostiques, soussigné, autorise 'ONG pharmaciens sans frontiéres
Indre et Loire (PSF37) représentée par Marie DE SOLERE et Stéphanie
KACOU, a faire une étude dans la région du Borgou-Alibori, au sein des
différentes structures sanitaires de la zone (CAME, Dépots-Répartiteurs de
Zones, Hopitaux de Zones et Centres de Sante).

Cette étude permettra de faire un état des lieux de la quantité de médicaments
périmés, présents dans les différentes structures pharmaceutiques et
d’analyser leur prise en charge, afin de proposer par ia suite, ei avec i'aide de
cette ONG, un plan d’actions pour optimiser le circuit du médicament.

Cette étude sera réalisée du 04 mai au 27 juillet 2012 dans I'ensemble des
zones sanitaires du Borgou-Alibori en collaboration avec I''SPED de Bordeaux
(France).

Je voudrais prier, par la présente, les responsables des structures
concernées de bien vouloir apporter aux intéressées, le soutien nécessaire a
I'exécution de cette mission.

En foi de quoi, la présente autorisation est délivrée pour servir et valoir

ce que de droit.

LE DIRECTEUR DES PHARMACIES, DU
MEDICAMENT ET DES EXPLORATIONS
DIAGNOSTIQUES,

= S

N Y <+ , S
o —— Professaur Frédéric LOKO

L ey ¥

01 - B.P. : 2048, Tél / Fax : (00229) 21-33-08-82 Cotonou, e-mail : dpmms@yahoo.fr; Web : www.dpmed-benin.com
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RESUME

Héritées de la conférence d’Alma-Ata et de la déclaration de Bamako, les politiques
pharmaceutiques actuelles, en Afrique de I'Ouest, prbnent l'accés aux médicaments
génériques essentiels pour tous.

Ce concept d’accessibilité regroupe plusieurs dimensions interconnectées que sont
I'accessibilité géographique, physique, financiére et qualitative. Malgré les nombreux efforts,
engageés ces derniéres décennies, l'accés pour la population a des médicaments de qualité
reste un défi de santé publique majeur car certaines lacunes persistent dans le circuit de
distribution des produits pharmaceutique empéchant une accessibilité médicamenteuse
optimale.

PSF37, association de pharmaciens francgais, travaillant sur cette problématique depuis
plusieurs années au Bénin, a pu notamment constater un manque de considération de la
prise en charge des médicaments périmés, pouvant étre a l'origine d’'un réel probléeme
d’accumulation de ces produits dans les structures pharmaceutiques au risque d’entrainer
leur utilisation. C’est pourquoi, PSF37 a décidé d’étudier 'ampleur de ce probléeme au Bénin,
dans la région du Borgou-Alibori, en analysant la prise en charge des médicaments périmés
de la chaine pharmaceutique publique.

Les résultats indiquent qu'au regard des quantités de médicaments périmés retrouvées
aussi bien dans les stocks courants des pharmacies que dans les lieux de stockage, souvent
non appropriés, il existe au Bénin, un réel probléme lié a 'accumulation de ces produits. Le
manque notable de rigueur dans la gestion des médicaments, l'insuffisance de personnel
qualifié et I'absence de textes réglementaires encadrant les pratiques professionnelles
apparaissent comme les causes majeures de son origine.

Dans le but d’amorcer un processus d’amélioration il a été proposé, au nom de PSF37 et
grace a l'étude réalisée, un premier plan d’action aux autorités nationales béninoises car il
est nécessaire que les gouvernements et les différents acteurs du secteur pharmaceutique
des pays a ressources limités, se penchent sur la problématique aussi bien dans l'intérét de

la santé de leur population que dans celui du développement économique de leur pays.

MOTS-CLEFS: Médicaments périmés, Accessibilité, Chaine pharmaceutique, Circuit de

distribution, Afrique de I'Ouest, Bénin, Pharmaciens Sans Frontiéres.
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