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Introduction

Cette thése d’exercice s’inscrit dans une volonté de faire connaitre une facette peu connue du
métier de pharmacien mais est aussi une volonté de rappeler les enjeux de santé globaux de
notre époque.

Nous traversons une crise humanitaire importante et chaque jour des hommes et des femmes
se battent pour que les plus démunis aient accés aux soins. Cet accés aux soins demande
énormément de logistique, le réle du pharmacien y est central.

Souvent loin des préoccupations des mentalités occidentales des pays développés, certains
pays sont totalement dépendants de I'aide humanitaire en ce qui concerne la santé. Le bien-
étre, la survie de millions de personnes dépendent des actions et inactions d’acteurs
humanitaires gouvernementaux et non gouvernementaux.

Rappelons que malgré I'importance du diagnostic, sans produit de santé, la prise en charge
est impossible ; les équipes humanitaires sont donc des équipes pluri professionnelles
conscientes de l'importance de linterprofessionnalité. A I'heure ou nous voyons dans nos
societés de nombreuses guerres d’égo nourries par le corporatisme de tous les corps de
métier de la santé, il est bon de s’intéresser a des exemples d’interprofessionnalité qui
fonctionnent, 'humanitaire en est un.

Le 21°™ siécle connait une crise humanitaire sans précédent, conflits armés, régimes
autoritaires, catastrophes naturelles dues au réchauffement climatique font désormais partie
des faits divers de la presse internationale. On ne s’étonne plus qu’un génocide ait lieu, qu’'une
guerre éclate, qu'une montagne s’effondre. Derriére ces catastrophes, un responsable
I’'Homme toujours plus avide de pouvoir et de richesses, la planéte s’épuise, les populations
en patissent. Certains pronostics, les plus alarmistes, annoncent une situation en Europe
comparable a celle des pays en voie de développement dans 20 ou 30 ans.

L’aide humanitaire est comparable a une compresse seule et unique pour faire face a une
hémorragie.

Suite a la lecture de ces quelques lignes, vous me trouvez peut-étre pessimiste, mais ne faut-
il mieux pas étre pessimiste puis surpris par une issue favorable plutét que de se leurrer par
de faux espoirs ? L’humanitaire c’est en cela que réside mon optimisme, son développement,
n’est certes pas une bonne nouvelle mais son importance et son efficacité croissante sont un
gage d’'une meilleure prise en charge lors des catastrophes.

Depuis quelques années, 'humanitaire et la solidarité internationale ne sont plus seulement
synonymes d’une aide extérieure, ils impliquent désormais des acteurs locaux aidant a une
reconstruction durable suite a une catastrophe.
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l. Humanitaire et santé

1.1. Définitions

1.1.1. Humanitaire

La définition d’humanitaire est simple, est humanitaire tout ce qui s’intéresse au bien de
’humanité et qui cherche a améliorer la condition de ’'Homme.(1)

Par définition 'humanitaire prend une dimension globale, en revanche cette définition ne
s’attache qu’a I'étre humain. En ce 21eéme siécle ravageé par les conflits aux quatre coins de la
planéte, ce XXléme siécle durant lequel notre planéte nous lance des appels au secours
toujours plus nombreux et impressionnants se traduisant par des catastrophes naturelles ;
'humanitaire devrait également intégrer la notion de sauvegarde de la planéte dans sa
définition.

Pour faire le « bien de 'humanité » il faut également penser au bien de notre planéte.
L’appauvrissement des sols, la surconsommation des ressources naturelles entrainent des
migrations de populations engendrant des conflits. Ces derniers se traduisent par des pertes
humaines liées directement aux conflits mais aussi et surtout liées aux conditions sanitaires
dans lesquelles vivent les populations déplacées et/ou en zone de conflit armé.

L’exploitation du pétrole est a l'origine de la majorité des conflits au Moyen-Orient(2),
I'exploitation de la forét amazonienne pour les cultures de soja et d’huile de palme sont a
'origine de la disparition du poumon de 'humanité(3). Toutes ces activités industrielles,
d’exploitation déraisonnée des ressources naturelles ont des conséquences directes sur la
santé humaine, les populations les plus vulnérables sont évidemment les premiéres touchées.
Les populations occidentales, issues de pays développés avec un systéme de santé solide
sont les populations les moins touchées en revanche, il est important que ces derniéres
adaptent leurs besoins aux capacités de la planéte pour ne pas engendrer de catastrophes de
'autre c6té du monde.

Par extension le terme « humanité » de la définition implique une neutralité de jugement, tout
Homme peu importe sa couleur de peau, son sexe, son milieu social, ses convictions
religieuses ou encore son orientation sexuelle doit étre aidé.

L’'aide est une autre mention implicitement déduite de cette définition par 'emploi du verbe
« améliorer », améliorer c’est mettre en application ses connaissances et compétences au
profit d’'un but dans I'espoir d’'une progression.

L’aide humanitaire va plus loin, elle implique le partage de connaissances, de compétences,
de matériel d’une personne, d’'un groupe de personne ou d’'un organisme a une population
nécessitant ces besoins.

Si l'aide humanitaire est considérée comme une alternative pour une population donnée a
bénéficier de soins et de vivres de qualité, elle rencontre aussi ses opposants. En effet dans
de nombreuses populations, notamment dans les pays d’Afrique Sub-Saharienne, I'aide
humanitaire est parfois vue d’'un mauvais ceil par les autorités gouvernementales. Certains
gouvernements voient l'aide humanitaire comme un héritage des empires coloniaux
permettant aux puissances économiques occidentales d’exercer une emprise importante dans
des secteurs sociaux économiques vitaux pour le pays concerné.
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1.1.2. Santé

Selon 'OMS (Organisation Mondiale de la santé), la « santé est un état de complet bien-
étre physique, mental et social et ne consiste pas seulement en une absence de maladie
ou d’infirmité ».(4)

La maladie n'est donc pas une composante obligatoire de I'équation de la santé; en
humanitaire, la dimension sociale de la santé prend toute son importance que ce soit par l'aide
a linsertion des populations migrantes, la transmission de bonnes pratiques ou encore la
distribution de soins.

Une notion importante est celle de bien-étre mental, les pathologies silencieuses telles que les
pathologies psychiatriques comme la dépression ou encore la schizophrénie concernent
toutes les populations et doivent étre prises en charge dans toutes les situations. Dans le cas
de populations déplacées, il est important de maintenir un suivi des patients psychiatriques,
c’est un enjeu des équipes humanitaires.

Le suivi de tout patient est important et c’est pourtant une limite des équipes humanitaires ; en
vue des conditions de travail difficiles les équipes médicales humanitaires sont amenées a
changer réguliérement.

La constitution de 'OMS entrée en vigueur le 7 avril 1948, stipule que « La santé de tous les
peuples est une condition fondamentale de la paix du monde et de la sécurité ; elle dépend de
la coopération la plus étroite des individus et des Etats ». La santé a donc une dimension
geopolitique. L’aide humanitaire pallie a ici un important manque de responsabilité des
gouvernements. L’aide humanitaire est amenée dans la majorité des cas par des Organisation
Non Gouvernementales, ces ONG comme Médecins Sans Frontiere (MSF) ou la Croix Rouge
Internationale sont amenées a organiser tout un parcours de soin dans les situations d’'urgence
sanitaire en coordination avec I'OMS. On peut mentionner des exemples comme au Liban ou
en Jordanie, pays dans lesquels les soins prodigués aux réfugiés Syriens et Palestiniens sont
sous la responsabilité d’'ONG.

Dans sa constitution, 'OMS stipule également « L’admission de tous les peuples au bénéfice
des connaissances acquises par les sciences médicales, psychologiques et apparentées est
essentielle pour atteindre le plus haut degré de santé. », l1a encore I'aide humanitaire a son
rble a jouer en appuyant les professionnels de santé locaux.

l.2. Le pharmacien humanitaire

On pourrait croire 'humanitaire réservé aux professionnels de santé habilités au diagnostic ou
aux soins « physiques ». Dans la littérature, I'hnumanitaire est plus souvent lié a la pratique
médicale assistée des soins infirmiers, ce n’est qu’aprés la forte mobilisation de Pharmaciens
Sans Frontieres en Bosnie que le réle du pharmacien dans 'urgence sanitaire a été reconnu
dans la littérature.(5)

De nombreuses études ont été menées pour déterminer les compétences de base des
professionnels de la santé dans le domaine humanitaire, ces études se rapportaient bien
souvent aux médecins et infirmiers engagés en humanitaires.

Le réle des pharmaciens dans la prestation des services de santé pendant les interventions
humanitaires n’avait été que survolé voire méme occulté et ce malgré la ferme position de
'OMS sur le réle essentiel du pharmacien sur les plans de gestion de médicaments et de
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prévention. L'OMS recommande que les pharmaciens soient adéquatement représentés dans
le personnel des agences de santé internationales.

La participation des pharmaciens a la gestion efficace de la pharmacothérapie, en prenant part
a I'évaluation de I'état de santé des patients et a I'évaluation des besoins de maniére patient-
centrée est largement reconnue. La détermination des compétences fondamentales globales
des pharmaciens en humanitaires pourrait conduire a remodeler les maquettes universitaires
en intégrant des modules spécifiques a la santé humanitaire dans une dynamique
interprofessionnelle.

Le pharmacien en général est le véritable couteau suisse de la santé, ne serait-ce qu’en
officine, la multiplicité de ses taches en fait un professionnel de santé complet capable de
suivre le médicament de la fabrication par l'industrie a I'étape cinétique d’élimination par le
patient. Dans le cadre de I'aide humanitaire, le pharmacien porte la encore beaucoup de
casquettes, sur le terrain dans une situation d’'urgence, coordinateur de mission, clinicien ou
encore logisticien, ses activités sont multiples.

Les réles des pharmaciens ont énormément évolué avec le développement des activités
humanitaires.

Suite a une recherche dans la littérature existante et a des entretiens avec des pharmaciens
humanitaires et des médecins coordinateurs de missions humanitaires une liste des taches
qui incombent au pharmacien humanitaire en paralléle de ses compétences en tant que
pharmacien a été établie. En voici un résumé dans le tableau suivant.(6)

Obtenir les produits de santé Capacité de mettre en ceuvre efficacement
des systémes de prévision des besoins et
des demandes des patients et des plans
d'urgence en cas de pénurie et d'abandon.

Utiliser les données épidémiologiques pour
prévoir les besoins spécialisés.

Stocker et sécuriser les produits de santé Entreposer les médicaments de maniére
sdre, organisée, systématique et sécuritaire,
et travailler avec des politiques et des
procédures documentées pour mettre en
ceuvre un systéme efficace de gestion et de
rotation des stocks.

Distribuer les produits de santé Démontre une compréhension du cadre
législatif et des exigences qui régissent la
distribution des médicaments, y compris les
bonnes pratiques de distribution.

Suivre les directives de 'OMS en matiére de
dons.

Administrer et dispenser les produits de S’assurer que la préparation et

santé. 'administration des produits de santé soient
faites dans le respect des normes
internationales.
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Elimination des produits de santé

Assurer une gestion efficace de
pharmacothérapie
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S'assurer que les installations soient
appropriées, le personnel formé, les
pratiques de distribution normalisées et les
procédures de documentation de suivi soient
en place a la pharmacie pour
l'approvisionnement et la distribution des
médicaments prescrits et autres produits de
santé.

Garantir la confidentialité du patient au
moment de la distribution des produits
médicaux.

Garantir que le patient regoive et comprenne
les informations nécessaires manuscrites et
orales pour optimiser au mieux le traitement.

Veiller a ce que les produits médicaux
rappelés soient immédiatement entreposés
séparément en vue de leur élimination
ultérieure et a ce qu'ils ne puissent étre
distribués ou distribués plus tard.

Etablir un moyen sir d'éliminer les déchets
médicaux a I'hopital et/ou a la pharmacie
communautaire afin que les patients et le
public puissent étre encouragés a retourner
leurs médicaments et dispositifs médicaux
périmés ou non désirés.

Dans toutes les évaluations individuelles des
patients, tenir compte de considérations
propres a chaque patient, comme le niveau
de scolarité, les croyances culturelles,
l'analphabétisme, la langue maternelle et les
capacités physiques et mentales.

Maintenir I'accés a une base de données
probantes appropriée concernant I'utilisation
sdre, rationnelle et rentable des
médicaments, comme des ouvrages de
référence sur les médicaments, les revues,
les listes nationales et OMS de médicaments
essentiels et des directives thérapeutiques
standard.

Sensibiliser les prescripteurs a l'accés aux
médicaments et aux données probantes
pour une utilisation optimale et appropriée
des médicaments, y compris les paramétres
de surveillance requis et les ajustements a
apporter aux prescriptions.
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Veiller a ce que les patients et les
prescripteurs soient informés sur utilisation
appropriée des antiinfectieux et tout
particulierement les antibiotiques.

Participer au développement professionnel
continu.

Evaluer et se perfectionner Effectuer une évaluation périodique du
rendement du personnel de la pharmacie
afin de déterminer les besoins de formation.

Dispenser une formation continue au
personnel de la pharmacie.

Contribuer a améliorer I'efficacité du Participer de fagon proactive aux réunions
systéme de soins de santé et de la santé de planification de la stratégie nationale et
publique régionale en matiére de santé.

Tableau 1 Fonction du pharmacien en paralléle des compétences requises en humanitaire

(6)

1.2.1. Le pharmacien logisticien

On retrouve d’abord la notion de pharmacien responsable du médicament. C’est au
pharmacien que revient la notion d’approvisionnement du médicament que nous
développerons tout au long de cet écrit. Le pharmacien humanitaire dispose de nombreux
outils pour l'orienter dans ses choix d’approvisionnement du médicament et des produits de
santé qui doivent se faire en fonction de la demande et des propriétés pour la population.
L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) fourni pour cela la liste des médicaments dits
essentiels ainsi que la liste des dispositifs médicaux. Le pharmacien est donc la personne en
contact avec les marchés locaux, nationaux et internationaux du médicament; pour des
raisons d’éthique ces différents marchés ont été évalués par 'OMS afin de garantir un produit
de qualité.(7)

Le pharmacien ne se contente pas de I'aspect logistique de I'hnumanitaire, ici encore, il est un
maillon de la chaine de soin et le garant d’'une prise en charge de qualité pour le patient.

Les besoins des populations ont changé dans le monde entier, la recrudescence de
pathologies chroniques, la propagation des maladies sexuellement transmissibles ou encore
la garantie d’'un accés a I'eau potable entrent dans les enjeux de santé humanitaire.

1.2.2. Pharmaciens et Réfugiés : I’application de la pharmacie clinique

La deuxieme décennie de ce XXléme siécle est marquée par une globalisation des conflits
mondiaux et des catastrophes naturelles. Les populations se déplacent et se rassemblent
géographiquement en camps de réfugiés.
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1.2.2.1. Réfugiés

Selon la convention de Genéve de 1951,(8)

« le terme de réfugié s'applique a toute personne craignant avec raison d'étre
persécutée du fait de sa race, de sa religion, de sa nationalité, de son appartenance a
un certain groupe social ou de ses opinions politiques, se trouve hors du pays dont elle
a la nationalité et qui ne peut ou, du fait de cette crainte, ne veut se réclamer de la
protection de ce pays; ou qui, si elle n'a pas de nationalité et se trouve hors du pays
dans lequel elle avait sa résidence habituelle a la suite de tels événements, ne peut ou,
en raison de ladite crainte, ne veut y retourner ».(9)

1.2.2.2. Réles des pharmaciens dans la prise en charge des réfugiés.

Les pharmaciens Canadiens et Australiens sont de véritables pionniers dans la prise en charge
des réfugiés.(10)

Au Canada, le pharmacien intervient sur 5 axes de prévention, les maladies infectieuses, la
santé mentale et la violence physique et psychologique, les maladies chroniques et non
transmissibles et la santé des femmes.

En Australie, le pharmacien dans la prise en charge des réfugiés s’apparente plus a un
coordinateur de I'’équipe de soin, il est également moteur de I'’éducation thérapeutique.

Dans ces 2 pays les réfugiés sont sur un territoire moins hostile ce qui n’est pas le cas de
'exemple suivant.

En 2017, suite a 'augmentation des conflits politiques et aux déplacements forcés de
populations, une équipe de pharmacien Jordaniens a décidé de mettre en place un suivi des
réfugiés atteints de pathologies chroniques qui s’apparenterait en France a nos Bilans
Partagés de Médications en officine. Ici les suivis de patients chroniques sont prodigués a des
réfugiés Syriens et Palestiniens dans des camps de réfugiés ou dans les logements sociaux
qui leurs sont attribués dans lesquels les conditions sanitaires sont précaires.

Pierre-Marie Creton | Thése d’exercice | Université de Limoges | 1994 22
Licence CC BY-NC-ND 3.0



34° 4dECN 40°
I-“UN Forces
Deployment Area

. ( : }\.{.\I-nggﬁh;

U *Mahattat
~_ al-dufar -

32°

‘ah g
i{AI;VQatrénah

~ SAUDI

JORDAN. N,
T e ©__ARABIA
;B&ir
30° B
/.*AI\-\‘ Aqabah}\: \ -
. A]"\MUd%' Note: ;
] : Final status of Gaza Strip ;
/o L and West Bank to be e
T e BV N  determined. o 0 SONSNNC Ao
© 2012 Encyclopeedia Britannica, Inc. | . s 0 40 . 80km

Figure 1 Carte de la Jordanie
(11)

Comme on peut le voir sur la carte ci-dessus, le Royaume Hachémite de Jordanie partage ses
frontiéres au nord avec la Syrie et I'lrak, a 'ouest avec la Palestine et Israél.

En vue de la politique hostile pratiquée par I'’Arabie Saoudite envers les réfugiés, la majorité
de ces derniers arrivent en Jordanie.

A travers cet exemple jaimerai saluer le remarquable travail fait par JPSA (Jordanian
Pharmaceutical Students’ Association) qui collabore avec des ONG telles que la Croix Rouge
ou encore Médecins sans frontiere (MSF) permettant ainsi d'impliquer les étudiants pharmacie
dans la prise en charge des réfugiés. JPSA permet de sensibiliser les étudiants en pharmacie
au travail de pharmacien humanitaire, ils interviennent notamment sur des actions de
pharmacie clinique chez les réfugiés diabétiques et hypertendus.

Depuis le début du conflit en Syrie, les réfugiés syriens sont devenus une partie importante de
la société jordanienne, représentant un dixieme de la population. La plupart des réfugiés
Syriens en Jordanie vivent a I'extérieur des camps, les besoins sanitaires et humanitaires ne
sont pas suffisamment satisfaits du fait de I'éparpillement des réfugiés. De plus, plus de la
moitié des réfugiés syriens (50,3 %) souffriraient d'au moins une maladie chronique.
L’intervention de pharmaciens dans un tel contexte est incontournable. lls jouent un role
majeur dans la réduction de la transmission des maladies, dans l'utilisation appropriée des
antibiotiques et dans I'éducation des patients et de la population. (12)
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La relation solide avec le pharmacien offre un soutien psychologique et social dont ont besoin
les personnes traversant une crise humanitaire.

Toujours dans le contexte d’'un nombre croissant de réfugiés atteints de pathologies
chroniques, le pharmacien est devenu incontournable dans les équipes d’action humanitaire
pour I'éducation thérapeutique du patient. Les équipes humanitaires nationales ou
internationales se doivent d’étre multiculturelles afin d’appréhender au mieux les patients. En
effet, une session d’éducation thérapeutique par exemple dans un camp de réfugiés
Rohingyas ne se déroulera pas de la méme fagon que dans un service de centre hospitalier.

En humanitaire la langue peut trés vite étre une barriere, surtout quand la prise en charge
implique des entretiens. Certaines ONG préconisent ainsi une composition cosmopolite avec
des positions doublées, par exemple un pharmacien international et un pharmacien national
assistés si besoin d’un interpréte.

On peut parler d’'un virage commun que prend la profession de pharmacien d’officine et de
pharmacien humanitaire vers la dimension clinique du métier.

1.2.2.3. Pharmacien : professionnel de la prévention

Les maladies infectieuses sont les maladies les plus redoutées dans le domaine humanitaire
a cause de leur contagiosité qui peut mener a des épidémies aux conséquences
catastrophiques sur le bilan humain.

Aux Etats-Unis, les réfugiés y ayant demandé I'asile passent une batterie de tests avant le
départ. Il existe ainsi des centres de controle et de prévention des maladies infectieuses telles
que la tuberculose a un stade symptomatique, la syphilis ou encore la lepre. Certaines
maladies a un stade latent comme certaines hépatites, infections parasitaires ou encore une
tuberculose latente font I'objet d’un suivi des réfugiés a leur arrivée aux Etats-Unis.

En 2018, 70 % des cas de tuberculose active signalés aux Etats-Unis concernaient des
personnes nées a I'étranger ; cette proportion serait en hausse. Les autorités de santé
américaines ont donc décidé de centraliser la place des pharmaciens en leur attribuant la
surveillance des traitements délivrés aux réfugiés mais aussi en les impliquant dans la
réalisation des tests de dépistages comme les tubertests®. Face au risque accru de
tuberculose, les pharmaciens fournissent les informations nécessaires sur le dépistage et les
traitements afin de limiter I'incidence de la maladie. (10)

Selon leurs pays d’origine et les pathologies endémiques de ces pays, les réfugiés regoivent
certaines thérapies antiparasitaires ou antivirales le cas échéant. Par exemple, les réfugiés
d’Afrigue Subsaharienne désirant entrer sur le territoire américain se voient administrer de
I'artémisine pour le traitement d’un paludisme potentiel a Plasmodium falciparum.

La vaccination est le point d’'orgue de la prévention, aujourd’hui en France métropolitaine le
pharmacien devient un rempart face a l'idéologie « antivax » et a permis une couverture
antigrippale importante. En outre-mer, plus précisément en Guyane Frangaise, le pharmacien
humanitaire en charge des centres de prévention de santé de la croix rouge francaise, il est
en charge des plannings de vaccinations et de I'approvisionnement des vaccins contre la fiévre
jaune pour les centres de Prévention de santé. En collaboration avec le médecin coordinateur
le pharmacien humanitaire est également en charge d’approvisionner les CeGIDD (Centres
gratuits d'information, de dépistage et de diagnostic) ainsi que les CLAT (Centre de Lutte Anti-
Tuberculose) en médicaments et produits de santé ; ils participent également dans I'éducation
thérapeutique et le suivi des patients.
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1.3. L’urgence sanitaire humanitaire
Le caractére urgent d’'un probléme ou une crise sanitaire est évalué par 'TOMS.

Tout d’abord 'OMS doit déterminer I'impact de I'événement sur la santé publique, pour cela
elle classe les événements selon 2 catégories.

La premiére catégorie est composée des événements dits soudains qui s’apparentent le plus
souvent a des catastrophes naturelles telles que des séismes, des accidents nucléaires, des
tsunamis ou encore plus récemment des coulées de boue comme on a pu le voir & Mocoa en
Colombie ou encore les incendies dévastant la forét amazonienne.

La seconde classe d’évenements sont les événements dits a évolution lente. Ces derniers
sont pour la majorité d’origine humaine comme les conflits armées, la prolifération de maladies
aigués et chroniques.

1.3.1. Evénements soudains

Un événement soudain fait I'objet d’'une évaluation dés qu'il est déclaré. Sont alors déterminés
par les états membres et 'OMS I'ampleur de I'événement et 'urgence de I'action nécessaire
a mettre en place.

L’ampleur de I'évenement est appréciée par différents critéres qui sont centrés sur I’humain.
En prenant en compte la situation sanitaire de base, il faut tout d’abord estimer la population
touchée par I'événement ainsi que la population déplacée par cet événement, on peut alors
déterminer le périmétre géographique de I'événement. Pour répondre aux besoins de cette
population, il faut s’assurer de I'état de bon fonctionnement des structures sanitaires locales
et nationales. Afin d’anticiper une augmentation de I'ampleur de I'événement, il faut regarder
si celui-ci interagit avec des zones d’échanges internationaux. Toujours dans un souci
d’anticipation, I'événement soudain est comparé a des cas similaires connus.

L’'urgence de I'action nécessaire a mettre en place est basée sur I'évaluation des dégats
humains résultant de I'événement. |l est alors bon de déterminer la menace en suivant
'augmentation et la vitesse d’augmentation de la mortalité, de la morbidité et des cas de
malnutrition induits par I'événement soudain. D’'un point de vue cinétique, il est important
d’évaluer le degré de transmissibilité et la vitesse de propagation internationale. L’intensité de
la catastrophe est donnée par le taux de létalité ainsi que le degré de contamination
environnementale et/ou alimentaire. L’'urgence a mettre en place dépend également de la
situation géopolitique de la région d’intervention, en effet 'aide humanitaire et sanitaire est
plus longue a mettre en place dans des états instables sur le plan politique. Basée sur ces
derniers critéres, I'action & mettre en place est déployée suite & une comparaison a des
événements semblables permettant une estimation de la durée de I'événement.

1.3.2. Evénements a évolution lente

L’évaluation des risques d’'un événement a évolution lente est plus complexe et s’appuie sur
3 piliers supplémentaires que sont d’une part la transmission de nouvelles informations par le
biais des indicateurs sanitaires nationaux et internationaux ; la survenue de nouveaux faits et
de nouvelles perceptions issues de la presse ou des Nations Unies.(13)
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Trois cas de figure suite a I'évaluation des risques :

Controle tous les

Elaboration ou

Communication Evénement
aux Etats terminé
membres et
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concernés

Communication

Sans caractéere

30 jours jusqu’a  actualisation des  aux Etats d’urgence
cloture plans d’action membres et

Prendreles 2R EROMS  boncernée

mesures (pays pouvant

appropriees pour - 4, touché)

atténuer le
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Elaboration ou
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plans d’action
des bureaux
nationaux OMS

Communication

Communication des responsables locaux de aux Etats

I'OMS aux régionaux puis au siége membrgs et
partenaires
concernés

Tableau 2: Classification des événements selon 'OMS
(13)

1.3.3. Niveaux d’urgence

1.3.3.1. Classification des niveaux d’urgence
Lorsque 'OMS rencontre une situation d’'urgence, I'événement est classé selon 3 niveaux :

Le Niveau 1 est attribué a un événement unique ou étant survenu plusieurs fois mais ne
nécessitant qu’une intervention minime de 'OMS (nationale ou internationale). Ce niveau est
le seul niveau d’urgence qui peut étre déclenché par le bureau régional de 'OMS sans qu’il y
ait intervention du bureau mondial. Un état d’urgence de niveau 1 nécessite peu de moyens,
en effet I'assistance technique est faite a distance sur le plan international, le financement de
'aide d’'urgence est couvert par les ressources nationales et généralement aucune équipe
n’est déployée ou une petite équipe majoritairement composée de locaux.

Le niveau 2 est attribué a un événement ponctuel ou répété dont les conséquences sur la
santé publique sont modérées. L’appui technique se fait par missions ponctuelles localement
et contribution a distance de plans stratégiques et conseils techniques. Le financement est fait
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par les ressources régionales de 'OMS mais des ressources internationales peuvent étre
mobilisées si les ressources régionales ne suffisent pas. Un niveau 2 nécessite
obligatoirement un déploiement d’équipe sur place, cette équipe est dirigée par le bureau
régional de 'OMS.

Une situation d’urgence de niveau 3 est liée a un événement ponctuel ou répété dont I'impact
sur la santé publique nécessite une intervention importante de 'OMS tant au niveau national
qu’au niveau international. L’assistance technique se fait en continu dans le pays ou la région
touchée, des recommandations de santé sont alors émises spécifiquement adaptées au
terrain et au type de risque. Le financement de l'intervention se fait via les fonds mondiaux de
I'OMS tout en mobilisant les fonds régionaux ; des ressources internationales sont également
mobilisées et des appels aux dons sont faits. Quant aux équipes déployées, elles sont
envoyées selon le principe « sans regret », c’est-a-dire que 'OMS préfére déployer plus
d’équipes que nécessaire plutdt que pas assez méme si cela a un codt financier important.
L’équipe est ici coordonnée par le bureau régional qui suit les directives du bureau mondial de
'OMS.

Le niveau d'urgence est attribué aprés 24h s’il s’agit d’'un événement soudain ou au bout de 5
jours s’il s’agit d’'un événement a évolution lente.

1.3.3.2. L’équipe mondiale de gestion des situations d’urgence
L’OMS se doit de remplir 4 missions en situation d’urgence :

La premiére mission attribuée a 'OMS est la direction et la coordination des opérations de
santé a apporter en aide aux autorités de santé locales.

La deuxiéme mission est une mission d’information, 'OMS doit collecter, analyser et
communiquer toutes les données de santé afin de limiter I'impact sur la santé publique dans
une situation sanitaire d’urgence.

En troisieme lieu, 'OMS doit apporter une expertise technique. L’organisation doit alors
déployer toutes les ressources financiéres, humaines et techniques pour venir en aide a une
population.

La derniére mission de 'OMS en situation d’'urgence est d’assurer un service de base en
assurant la logistique des produits de santé et la hiérarchisation du personnel pour permettre
une aide efficace et rentable.

Il s’agit d’'une équipe spécialisée dans la gestion de tous les types de risques liés a une
situation d’'urgence. Cette équipe est charge de la direction du groupe de santé. Elle est basée
au sieége de 'OMS, dirige et met en place les équipes régionales de renfort qui elles-mémes
coordonnent I'équipe nationale d’action d’'urgence.

La position au sein du siége de cette équipe lui permet une collaboration rapide et efficace
avec d'autres équipes spécialisées de 'OMS s'il s’avere que la situation d’'urgence se
spécialise sur un domaine précis.
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1.3.3.3. Temporalité de I'intervention d’urgence

'OMS

Désigner le point de
contact pour 'OMS

(1)

Réaffecter le
personnel du bureau
national et autres
bureaux touchés
pour constituer
I'équipe d'action
d'urgence (2)

Dans les 48h

Assurer la présence
constante de 'OMS
sur le site concerné

©)

Négocier les
permissions d’acces
et les autorisations
nécessaires pour
faire venir les
partenaires de santé

'OMS

Identifier le point de
contact régional

Réaffecter le
personnel du bureau
régional pour
constituer I'équipe
interdépartementale
d’appui d’'urgence
(niveau 2 et 3)

Fournir au bureau
national
I'organigramme pour
constituer son
équipe d’action
d’'urgence

Répondre aux
demandes d’aide du
bureau national

Entamer les
démarches
administratives et
préparer le
déploiement de
I'équipe de renfort

Suivre 'évolution de
la situation

Sensibilisation des
autorités régionales
concernées
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Bureau national de Bureau régional de Siége

Identifier le point de
contact au siege

Réaffecter le
personnel du siége
pour constituer
I'équipe d’experts

Identifier le
coordinateur de
I'équipe d’appui au
siege

Répondre aux
demandes d’aide du
bureau régional

Préparer le
déploiement du
siége qui sera
affecté au bureau
régional pour la
constitution de
I'équipe d’appui
Préparer le
déploiement du
siége qui sera
affecté au bureau
national pour
constituer I'équipe
d’action d’'urgence

Apporter un soutien,
suivi de I'action par
les données
transmises
mondialement

Sensibilisation des
institutions et
ambassades
concernées
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Dans les 72h

Communication de
'analyse
préliminaire du
secteur de la santé

®)

Produire le premier
rapport de situation

(6)

Organisation de
I'arrivée d'une
équipe de
professionnels (7)

Mettre en place les
services
administratifs, de
RH, de financement,
de gestion des
subventions et de
logistique (8)

Mise a jour de la
plateforme de
partage de tache (9)

Créer un poste de
responsable de la
coordination de
santé représentant
I'OMS aux réunions
des NU, de I'équipe
d'action humanitaire
... (10)

Exploitation de
I'analyse préliminaire
de santé afin
d'identifier les
principaux risques
sanitaires et les
priorité (11)

Soutien

Contréle qualité de
la rédaction du
rapport. Diffusion
régionale du rapport

Soutien administratif
pour les contrats de
voyages

Déploiement de
I'équipe de renfort.

Déploiement de
matériel du stock
régional.

Déploiement de
fonds d’'urgence
régionaux.

Gestion des
subventions

Soutien

Diriger les
vidéoconférences.

Fournir la
documentation
adéquate a I'équipe
d’action d’urgence.

Responsable de
I'aide technique

Appui technique
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Soutien

Diffusion mondiale
du rapport

Soutien administratif
pour le déploiement
des effectifs du
sieges, des
partenaires et
consultant mondiaux

Déploiement des
partenaires et
consultants

Déploiement de
matériel du stock
mondial.

Déploiement de fond
d’'urgence mondiaux.

Gestion des
subventions

Soutien

Organiser les vidéo
conférences.

Soutien

Appui technique
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Dans les 5 jours

Dans les 7 jours

Evaluation
plurisectorielle de la
situation sanitaire
avec les partenaires
de santé (12)

Elaboration d’un
plan stratégique de
santé malléable
courant sur 3 mois
(13)

Appel de fonds avec
le ministére de la
santé et certains
partenaires, le
réévaluer 30 j aprés
(14)

Fournir 'assistance
technique
internationale
coordonnées (15)

Renforcer les
systémes de
surveillance et
d’alerte sanitaire
(16)

S’assurer que les
protocoles mis en
place sont
scrupuleusement
suivis (17)

Deuxiéme rapport
de situation sanitaire
(18)

Suivre les
informations utiles a
I'évaluation des
indicateurs de santé
(19)

Combler les lacunes
dans la mise en
ceuvre des mesures
de prévention et de
lutte contre les
maladies (20)

Diffusion régionale
de I'évaluation

Veiller au respect du
reglement de TOMS

Recherche de lever

de fonds régionaux

Appui technique

Appui technique

Appui technique

Contréle qualité de
la rédaction

Appui technique
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Diffusion mondiale
de I'évaluation

Appui technique

Recherche de levers
de fonds mondiaux

Appui technique

Appui technique

Appui technique

Diffusion

Soutien
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Dans les 15 jours

Dans les 60 jours

Diffusion des
résultats de
I'évaluation sanitaire
plurisectorielle (21)

Evaluation
approfondie de la
situation sanitaire
(22)

Preparer 'arrivée de
la 2°™ équipe de
renfort

Revoir I'appel de
fonds

Elaborer une
stratégie de
transition sanitaire
pour passer de
I'action au
relévement (23)

Diffusion Diffusion

Soutien

Déploiement de la
2°™Me équipe de
renfort

Appui technique Appui technique

Tableau 3 Temporalité de I'urgence

(13)

Pierre-Marie Creton | These d’exercice | Université de Limoges | 1994

Licence CC BY-NC-ND 3.0

31



Il. Le médicament en humanitaire

I1.1. La liste des médicaments essentiels de 'OMS

C’est en 1975 lors de 'assemblée mondiale de I'Organisation Mondiale de la Santé que le
directeur général, le Dr Halfdan Theodor Mahler propose l'idée d’'une liste de médicaments
dits essentiels pour le bon fonctionnement des systémes de santé des pays les plus
démunis.(14)

Elle voit le jour en 1977, et mentionne les médicaments qui répondent aux besoins de santé
prioritaires d’une population. Cette liste de médicaments est établie selon la prévalence des
maladies, l'innocuité, I'efficacité et la comparaison des rapports codt-efficacité.(15)

Les médicaments dits essentiels devraient étre disponibles en permanence dans le cadre de
systéemes 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.(16)

Cette liste est mise a jour tous les deux ans permettant une adaptation constante aux besoins
réels des populations.

Aujourd’hui les besoins ont changé, en effet les acteurs de santé ne sont plus confrontés aux
mémes maladies qu’avant. Les maladies non transmissibles représentent désormais la priorité
de santé dans le monde entier ; diabétes, hypertension, cancers sont de véritables fléaux pour
les populations les plus pauvres.

En 2015, ces pathologies représentaient 70% des décés de réfugiés Palestiniens au Liban et
en Syrie.

La médecine et la pharmacie évoluant, les pathologies aigués restent les plus nombreuses
dans le secteur humanitaire mais leur prise en charge est beaucoup plus simple qu’elle ne
I'était il y a encore 10 ans.

I.1.1. La Liste des médicaments essentiels 2019 et les différentes mises a jour

1.1.1.1. Cancérologie

Les cancers, longtemps considérés comme des maux des civilisations occidentales
privilégiées s’averent étre un probléme de santé global, la réédition de la liste des
médicaments essentiels en Juillet 2019 a incorporé deux anticorps monoclonaux que sont le
nivolumab et le pemprolizumab dans le traitement du mélanome.

Les anticancéreux ayant rejoint la liste des médicaments essentiels sont sélectionnés selon le
taux de survie apportés aux patients dans les cinq cancers suivants : leucémies, mélanomes,
myelomes multiples, cancer du poumons et cancer de la prostate.

Parmi les nouvelles molécules ayant intégrés la liste, on retrouve I'adalimumab indiqué dans
le traitement des cancers non-malins, le melphalan molécule cytotoxique indiquée dans le
traitement des myélomes multiples. Plus surprenant on retrouve un médicament issu de la
médecine traditionnelle chinoise le Realgar-Indigo naturalis Formula (RIF) qui est I'association
d’extraits d’Indigo naturalis apportant du tetraarsenic tetrasulfide et de I'indirubine et des
extraits de Salvia Miltiorrhiza qui apporte de la tanshinone lia indiqué dans la leucémie
prémyélocytaire aigué.
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Du coté des thérapies ciblées, I'erlotinib, le gefitinib et I'afatinib font leur entrée dans la liste
avec pour indication la prise en charge du cancer du poumon non a petites cellules a un stade
avancé, avec mutation positive de 'lEGFR.(17)

11.1.1.2. Autres innovations

Les AOD (Anticoagulant Oraux Direct) intégrent la liste des médicaments essentiels en
alternative a la warfarine dans le traitement des thromboses veineuses profondes et chez les
patients atteints de fibrillation auriculaire.

Les conditions d’accouchement dans certains pays notamment dans les camps de réfugiés
sont déplorables, c’est suite a ce constat que le Comité d’experts en charge de 'actualisation
de la liste des médicaments essentiels a ajouté a cette derniére la carbétocine dans la prise
en charge de I'hémorragie post-partum.

1.1.1.3. Antibiothérapies

La sur prescription, le mésusage ou encore la multiplicitt du nombre de molécules
antibiotiques ont induit au fil du temps un trés fort phénomeéne d’antibiorésistance global.

Dans la liste des médicaments essentiels, les antibiotiques sont classés selon leurs indications
sous la référence AWaRE. La référence AWaRE correspond au 3 groupes d’antibiotiques
selon 'OMS.

Le « A » de AWaRe correspond a I’Access Group, ce groupe comprend les antibiotiques a
larges spectres communément utilisés contre une vaste gamme d'agents pathogénes
couramment rencontrés tout en ayant un potentiel de résistance inférieur a celui des
antibiotiques des autres groupes.

Le « Wa » correspond au Watch group, ce groupe d’antibiotiques correspond aux molécules
face auxquelles les bactéries sont généralement plus résistantes. Ces antibiotiques font donc
l'objet d’une prescription uniquement sur une certitude de diagnostic d’'une pathologie
données.

Doxycycline Azithromycine
Amoxicilline

Amoxicilline
Ampicilline
Gentamycine
Benzylpenicilline
Benzylpenicilline Meropenem

Amoxicilline
Amoxicilline +
acide
clavulanique
(Amox/A.Clav)
Ampicilline
Benzylpenicilline
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~ Gentamycine

Sepsis Amoxicilline
neonatalientantma\aolell1l:!
Benzylpenicilline
Gentamycine

Syphilis Procaine
benzylpenicilline

Cloxacilline
Amikacine

Cefotaxime
Ceftriaxone

Tableau 4: Access group et Watch Group chez I'enfant

(18)

Access group 1°" Access
intention group 2°m®
intention
Amoxicilline
dentaire Phénoxyméthylpénicilline
Doxycycline
Doxycycline
Métronidazole
difficile
Sulfaméthoxazole/trimétho
invasive prime
= .clesieeiient | Amoxicilline Cefaloxine
s trouble Amox/A.Clav Doxycycline

obstructif
chronique de
Pintestin

typhoide

Gentamycine

Spectomycine

Infection Amoxicilline

Tolizloelerniins . Amox/A.Clav Métronidazole

ale

compliquée

(légére a

modérée

Infection Métronidazole

intraabdomin

ale

compliquée

sévere

Infection de Amox/A.Clav Cefaloxine

e Cloxacilline Clindamycine

tissus mous

Infection Amox

urinaire Amox/A.Clav

basse Nitrofurantoine

Sulfamethoxazole +
Trimethropine

Méningite Ampicilline

bactérienne Benzylpenicilline
Amoxicilline
Chlorampheni
col
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Watch‘
group 1°®
intention

Azithromycine

Ciprofloxacine

Azithromycine
Ceftriaxone
Ciprofloxacine

Azithromycine

Azithromycine
Ceftriaxone
Cefotaxime
Ceftriaxone
Ciprofloxacine

Cefotaxime
Ceftriaxone

Cefotaxime
Ceftriaxone

Watch
group 2°™¢
intention

Ciprofloxacine
Vancomycine

Azithromycine
Cefixime

Azithromycine
Cefixime

Piperacilline
+

tazobactam
Meropenem
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Amox/A.Clav Ciprofloxacine

Amikacine Piperacilline = Meropenem
+ Vancomycine
Tazobactam
Cloxacilline Cefaroline Ceftriaxone
Amox/A.Clav
Amoxicilline
Amox/A.Clav
Amoxicilline Cefaloxine Clarithromyci
Phénoxymethylpenicilline ne
Amoxicilline Doxycyline Clarithromyci
Amox/A.Clav Amox/A.Clav ne
Phenoxymethylpénicilline Cefotaxime
(pneumonie
sévere)
Amox/A.Clav Ceftriaxone
Piperacilline
+
Tazobactam
Cefuroxime
Amykacine Cefotaxime
Ciprofloxacine
Amykacine Cefotaxime
Ciprofloxacine
Amoxicilline
Amox/A.Clav

Benzylpenicilline
Métronidazole

Tableau 5: Access group et Watch group chez I'adulte
(18)

Le « Re » de AWaRE correspond au Reserve group, ce groupe d’antibiotiques corresponds
aux antibiotiques a prescrire en derniers recours tout en devant étre accessibles. Ces
antibiotiques font I'objet de prescriptions trés précises. Leur utilisation est restreinte afin de ne
pas engendrer d’antibiorésistance.

La liste des médicaments essentiels influent les pharmaciens et répartiteurs mais pas
seulement, elle limite aussi I'utilisation des antibiotiques a certaines indications évitant ainsi
les phénomenes de résistance.(18)

11.2. Approvisionnement du médicament

La logistique permet l'approvisionnement des médicaments et produits de santé, une
mauvaise logistique d’'un programme d’aide humanitaire a une conséquence directe sur la
survie des populations. Malgré la complexité de sa mise en place, la chaine
d’approvisionnement de produits de santé en humanitaire doit rester malléable afin
d’envisager I'imprévisible.(19)
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La chaine d’approvisionnement est donc un processus complexe qui fait intervenir de
nombreux acteurs.

11.2.1. Les recommandations OMS

1.2.1.1. La quantification des besoins

L’approvisionnement des médicaments passe par des évaluations préalables de quantification
des besoins. Cette quantification permet de faire le lien entre les politiques de santé nationale,
les plans santé et les différents acteurs de la chaine du médicament.

La quantification permet aux acteurs de soins de mettre en lumiére les besoins financiers liés
a l'acquisition des produits de santé. En effet, cette étape est nécessaire pour démarcher les
laboratoires et les grossistes pour obtenir des devis afin d’acquérir les produits de qualité aux
prix les plus bas. La quantification est une étape en perpétuelle réévaluation qui permet aux
professionnels de ’humanitaire de construire un schéma d’approvisionnement durable.

La quantification des besoins en produits de santé se divise en trois étapes, la préparation, la
prévision et la planification de I'approvisionnement.(20)

1.2.1.1.1. La préparation
L’étape de préparation est divisée en quatre phases distinctes.

La premiére phase est la mise en place d'une équipe de quantification, cette équipe est
composée en général de la personne morale ou physique qui gére la mission ou le programme
d’aide humanitaire, un spécialiste des achats de produits de santé qui se trouve étre le plus
souvent un pharmacien, une personne en charge du suivi et de I'évaluation du programme, la
personne responsable du stockage, des partenaires financiers, bailleurs de fonds et des
experts de la quantification.

L'équipe de quantification doit donc étre composée de personnes compétentes dans le
domaine du programme d’aide humanitaire comme par exemple des spécialistes d’épidémie
Ebola dans le cadre d’'une mission en république démocratique du Congo. L’équipe doit étre
formée au recueil de données de santé publique, aux outils de gestion et doit pouvoir suivre
I'évolution des besoins.

La deuxiéme phase de I'étape de préparation est la phase de description du programme, elle
consiste a mettre en paralléle les politiques de santé locales avec les enjeux du programme
d’aide humanitaire afin d’établir une stratégie de coordination avec les autorités locales en vue
d’'un accomplissement optimal du programme.

La troisieme phase est une phase de définition des besoins en mettant en paralléle les objectifs
du programme d’aide humanitaire et les moyens a mettre en ceuvre pour accomplir le
programme d’aide. Cette étape permet de déterminer de quels produits la mission a besoin,
d’établir un calendrier provisoire de la mission.

La derniére phase est la phase de collecte de données locales telles que I'accessibilité, les
conditions de stockage des produits de santé, les éventuelles difficultés administratives quant
a l'importation de produits de santé comme certains visas, c’est le cas au Moyen-Orient ou le
CICR (Comité International de la Croix Rouge) ne peut pas importer de médicaments en
Jordanie pour ensuite les insérer sur un circuit du médicament humanitaire destiné a la Syrie,
dans ce cas les ONG utilisent les médicaments du marché local.
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11.2.1.1.2. Le processus de prévisions

Il s’agit ici de la deuxiéme étape de la quantification des besoins, les prévisions exploitent les
données recueillies lors de 'étape de préparation afin d’estimer quantitativement les besoins
de chaque produit sur un exercice annuel, il s’agit ici d’'une phase d’organisation, d’analyse et
d’ajustement des données. Les quantités estimées seront la base pour [I'étape
d’approvisionnement.

Rapports d’évaluation et de progrés du
programme, documents sur les
politiques et la planification stratégique,
rapports techniques et plans de travail
qui précisent le calendrier des
formations et de I'expansion des
services.

Enquétes démographiques et de santé,
données du recensement national,
Population Reference Bureau

Données sur la croissance et les
tendances de la population

Données sur les caractéristiques
de la population (eg. Distribution
géographique, age, sexe, profession).

Les données sur la surveillance
épidémiologique ou les données sur la
recherche quant a I'incidence et la
prévalence des maladies ou des
problémes de santé dans une
population déterminée

Elles s’expriment en coefficient ou
pourcentage d’une population bien
définie (dénominateur) souffrant d’'une
maladie ou d’un probléme de santé
précis (numérateur).

Rapports SIG, rapports sur le suivi et
I'évaluation du programme, enquétes
sur les dossiers de services des
cliniques, registres quotidiens

Nombre reporté de services fournis,
comme par exemple le nombre de cas
de maladies ou de problémes de santé
traités, le nombre de tests de
dépistage du VIH effectués, le nombre
d’enfants vaccinés.

Rapports SIGL, enquétes des cliniques
sur les registres de stocks et les
registres de consommation

Données obsoletes ne reflétant
pas les politiques, stratégies ou
concepts actuels.

Elles ont tendance a étre
obsolétes (elles remontent a une
période de 1 a 4 ans, voire plus).

Il se peut que les données ne
reflétent pas la méme période,
auquel cas elles ne peuvent pas
s’aligner facilement.

Il se peut que les données qui
proviennent des études
épidémiologiques soient
obsolétes (1 a 2 ans).

Si les données sont propres

a un groupe d’'age défini, il faudra
extrapoler pour estimer
l'incidence ou la prévalence dans
la population générale.

Il se peut que les données sur les
12 derniers mois ne soient pas
disponibles ou qu’elles soient
obsolétes, incomplétes ou peu
fiables.

Il se peut que les données sur les
12 derniers mois ne soient pas
disponibles ou qu’elles soient



Quantités rapportées de produits obsolétes, incomplétes ou peu
distribués aux patients/clients ou fiables.
quantités de produits utilisés.

Documents sur la planification Il se peut que les objectifs des
stratégique et la politique nationale programmes soient déterminés
dans un but de soutien politique
au lieu d’étre déterminés sur base
de la capacité réaliste du
programme.

Les cibles annuelles nationales du
programme ou les taux de couverture
des services peuvent constituer les
objectifs du programme.

Tableau 6: Organisation du processus de prévision
(20)

Les données démographiques sont utilisées uniquement dans I'estimation des besoins en
contraceptifs a moins qu’elles ne complétent d’autres données utiles a I'estimation des besoins
concernant d’autres pathologies.

Les données sur la morbidité sont des données qui se basent sur les taux estimés d’incidence
ou de prévalence de maladies spécifiques ou de problemes de santé qui surgissent au sein
d’un groupe donné de la population. Ce sont les informations les plus utiles pour déterminer
les besoins d’'une population ; ces données ont tendance a surévaluer les besoins mais
donnent tout de méme une bonne estimation. Les données de morbidité permettent de cibler
les pathologies a traiter et les priorités de santé.

Les données sur les services permettent d’estimer le nombre d’actes utilisant des produits de
santé, elles permettent le cas échéant de suivre les patients traités pour les pathologies
chroniques depuis plus de 12 mois.

Les données de consommation permettent d’approcher les quantités réelles de produits de
santé utilisés par la population, on peut également extrapoler les données de livraison en les
voyant a la baisse pour se rapprocher au plus des données exactes de consommation.

S’en suit une phase d'établissement de consensus sur des suppositions relatives aux
prévisions. Tout ne peut pas étre estimé, certaines évolutions doivent étre supposées en
tenant compte du fait que le programme d’aide humanitaire améne un progreés réel.

Ainsi plusieurs critéres sont supposés notamment sur les données de services, les prévisions
partent du fait que le nombre de services est amené a augmenter engendrant une accessibilité
plus facile a ses derniers par la population.

On suppose également que les prescripteurs respectent les recommandations en vigueur
permettant un management plus simple des commandes de produits de santé. Pour les
pathologies aigués, I'équipe d’acquisition calque I'approvisionnement des produits de santé
sur le caractére saisonnier de certaines pathologies, il paraitrait ridicule en métropole de
commander les vaccins antigrippaux en été ; le caractére saisonnier va de pair avec la
géographie du terrain d’action, certaines pathologies infectieuses sont plus courantes sur le
littoral que dans les montagnes.

L’équipe d’acquisition se doit également de suivre les tendances politiques locales et doit
pouvoir envisager un changement de politiques de sante.

Une fois ce consensus adopté, I'équipe d’acquisition passe a la phase de calcul de la
consommation prévue pour chaque produit, pour chaque mois de I'année d’exercice en se
basant sur les données historiques propre a la population et a chaque produit ainsi qu’en se
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basant sur les politiques de santé locales. En alliant données de morbidité et données
démographiques tout en prenant en compte le nombre de services estimés, on peut extrapoler
le nombre de services a un nombre d’actes de prise en charge d’'une pathologie donnée
amenant par la suite aux nombres de produits utilisés.

En fonction des différentes données exploitées, I'équipe d’acquisition peut passer a l'ultime
phase de I'étape de prévision qui est un stade de conciliation. La conciliation se fait en
comparant le nombre de produits estimés en fonction des données exploitées. Ainsi plus les
résultats sont proches pour 2 données différentes plus I'estimation est fiable. Rappelons que
les estimations sont rapportées aux capacités du programme sur le plan du stockage et de la
distribution des produits de santé. Plus I'on utilise de données plus I'estimation est fiable.

1.2.1.1.3. Planification des approvisionnements

Cette étape comporte cinq phases, elle permet d’estimer précisément les besoins et les colts
des produits indispensables a I'achévement du programme. Afin de limiter les co(ts il faut
prendre en considération le stock existant.

Tout d’abord on retrouve une phase d’organisation et d’analyse de données. Les données sont
celles qui concernent le produit, I'équipe d’acquisition doit donc vérifier que le produit fait partie
de la liste nationale des médicaments essentiels et que ce produit réponde aux exigences
qualité imposées par le programme et par les autorités nationales de santé (formulation,
dosage, durée de vie, lignes directrices concernant le contréle de la température, nombre
d’unités par taille d’'emballage).

Les données exploitées ici sont donc celles propres au produit, elles comprennent les données
du fournisseur, le budget alloué a I'acquisition de chaque produit, les différentes conditions
d’acquisition du produit, les contraintes de distribution et de stockage du produit.

La deuxiéme phase de cette étape est une phase de détermination de suppositions, comme
pour I'étape de prévision certains critéres ne peuvent pas étre évalués convenablement, il faut
donc émettre des suppositions. Dans cette étape les suppositions se font sur la temporalité et
les capacités de stockage. Ainsi, le calendrier des fonds disponibles alloués a I'obtention du
produit, les délais de livraison et les dates d’arrivée des produits sont les critéres temporels
qui sont supposés lors de I'étape de planification de I'approvisionnement.

La troisiéeme phase est I'estimation des besoins et colt totaux des produits ; cette phase prend
en compte le résultat de I'étape de prévision qui détermine la quantité de chaque produit
auquel on ajoute les données de stockage disponible afin d’'organiser un approvisionnement
continu des produits.

Dans cette phase on soustrait aux besoins totaux, le stock déja disponible et les produits déja
en commande en cours d’acheminement. On obtient alors le nombre d'unité de produits
nécessaires que I'on rapporte ensuite au nombre d’unités d’approvisionnement ; par exemple
un besoin de 34 comprimés de paracétamol équivaut en unités d’approvisionnement a 5 boites
de 8 comprimés de paracétamol.

La quatrieme phase consiste au développement d’'un plan d’approvisionnement basé sur les
quantités commandées en cours d’expédition et les calendriers d’approvisionnement. Le
développement d’un plan d’approvisionnement permet aux responsables du programme
d’aide humanitaire d’établir une stratégie logistique.
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Tout d’abord les plans de financement et la trésorerie s’organisent par l'identification des
engagements financiers en fonction des produits. Ceci permet d’établir un calendrier de
trésorerie qui met en paralléle les produits, leurs fournisseurs et les colts par mois.

Le développement d’'un plan d’approvisionnement permet de faire un suivi de la consommation
des produits et d’adapter I'approvisionnement a la consommation réelle mise a jour.

Le développement d’'un plan d’approvisionnement permet de programmer les expéditions de
fagon a toujours avoir un stock suffisant par rapport aux besoins.

La derniére phase est purement financiére, elle compare les colts aux fonds disponibles pour
la tenue du programme. Plusieurs cas de figure, les fonds permettent I'acquisition de la
quantité finale de produits estimée ou les fonds ne permettent pas le financement de la
commande ; il faudra alors présenter I'exercice de quantification aux bailleurs de fonds afin de
mobiliser des ressources supplémentaires. Si la mobilisation de nouvelles ressources s’avére
impossible, il faut alors voir la consommation estimée a la baisse. En supposant que les
campagnes de prévention de santé sont efficaces, il faudra alors voir a la baisse le nombre de
patients ayant besoin de commencer un traitement antirétroviral chaque mois.

La quantification est revue de maniére trimestrielle, les mises a jour sont constantes et
s’adaptent aux besoins.

Sur le plan pharmaceutique, 'année 2019 a été marquée par les pénuries de nombreux
médicaments ; ces pénuries touchent aussi '’humanitaire ceci doit toujours étre envisagé lors
de I'exercice de quantification.

Différents paramétres sont pris en compte dans la mise a jour de la quantification, les données
de la phase de prévision sont revues, le stock de chaque produit doit étre mis a jour, les
calendriers de livraison doivent étre actualisés.

1.2.1.2. Achat des produits de santé

Comme partout ailleurs, on cherche a avoir le produit de meilleure qualité au prix le plus
avantageux dans un délai le plus bref possible. Ces différents paramétres dépendent donc du
fournisseur. Pour un méme produit la stratégie d’approvisionnement humanitaire va
démarcher plusieurs fournisseurs potentiels. Ces derniers vont donc soumettre des offres qui
sont alors évaluées par un comité de vérification qui va alors valider la conformité des offres.

Les offres répondant aux exigences présentées dans I'appel d’offre doivent étre évaluées
selon les mémes critéres. Les offres remplissant les attentes logistiques et commerciales sont
alors comparées sur le plan financier puis classées dans I'ordre croissant.

Un rapport émane alors du comité d’évaluation prenant en compte les données financiéres
mais aussi logistiques propres a chaque fournisseur ; ainsi le comité classe les fournisseurs
et conseille les responsables de I'aide humanitaire via ce classement. Le meilleur fournisseur
sera donc celui qui a le bon produit, au prix le plus bas dans des conditions de livraison rapide.

Une fois le fournisseur validé, il faut signer un contrat avec ce dernier ; dans ce contrat figurent
notamment les conditions de livraison, les conditions de paiement et les textes de loi régissant
le contrat permettant de sanctionner I'un des deux partis en cas de non-respect du contrat.

Une fois le partenariat mis en place il faut suivre le respect de I'exécution du contrat. Pour
permettre la bonne tenue du contrat, il faut pouvoir consulter et analyser les documents
d’approvisionnement et les indicateurs de performance qui y figurent. Il faut également
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envisager les procédures a mettre en place en cas de litiges. La mise en place de ce processus
de surveillance dés le début de I'activité permet lidentification et la résolution rapide de
problémes.

Afin de s’assurer de la qualité des produits commandés, il convient de faire des essais de
conformité sur certains lots préts a étre expédiés. Ainsi chaque produit voit évaluer sa
conformité sur la base de trois piliers. Le premier est administratif et consiste en la révision
des documents émis avant I'expédition. Les derniers piliers sont propres au produit, il s’agit
tout d’abord du contréle visuel des produits puis des essais de conformité.

Au départ des produits, il est important de contrdler la conformité des conditionnements de
chaque produit, le respect des normes de température ainsi que la conformité aux normes
d’instruction d’envoi.

Les produits doivent-étre livrés au bon endroit. Certaines livraisons prennent beaucoup de
temps, c’est notamment le cas des livraisons internationales ; dans ce cas I'étape de livraison
est controlée dés le départ du produit jusqu’au dédouanement, lorsque le produit est délivré
au professionnel de santé ou patient sur place la responsabilité de pharmacovigilance et de
matériovigilance revient entre autres au pharmacien humanitaire de I'organisme responsable
du programme. C’est ce pharmacien qui doit transmettre aux fournisseurs tous les retours de
pharmacovigilance et matériovigilance.

Une fois la cargaison livrée, le destinataire en accuse la réception via la documentation en
vigueur apres avoir contrélé la livraison (bons produits, quantité commandée correspondant a
la quantité regue, conditionnement adéquat avec étiquetage conforme).

Si tout est conforme, la marchandise intégre alors le stock de I'entrepdt ; on considére alors le
contrat comme rempli et on cléture la procédure d’approvisionnement.

11.2.2. Le don de médicaments

1.2.2.1. Aspects réglementaires

Le don de médicament représente une part importante de 'aide médicale humanitaire, dans
certains pays, les produits de santé sont issus a prés de 80% du don.

Les donateurs sont des entreprises, des ONG, des gouvernements extérieurs; les
bénéficiaires des dons de produits de santé sont donc des établissements de santé, des
parcours de soins ou directement des patients. Malgré la multiplicité des acteurs dans la
chaine du don de produits de santé, les directives sont les mémes pour tous.

1.2.2.1.1. Les principes du don de produits de santé

Tous les dons de produits de santé doivent faire suite a un besoin exprimé dans le cadre d’une
situation de priorité de santé. Les bénéficiaires ayant fait la demande de don sont donc soit
des gouvernements, des établissements de soins ou méme des particuliers. L'utilité du don
dans une situation de premiére nécessité est le premier pilier sur lequel s’appuie la politique
de don de produit de santé.

Le second principe que doit respecter le don de produits de santé est le respect de la législation
en vigueur. Le don doit donc se plier aux politiques gouvernementales, au systéme de santé
et systéeme administratif du pays receveur ou pays accueillant I'organisme bénéficiaire. Le don
ne doit pas engendrer d’interférence avec le circuit normal des produits de santé au niveau

Pierre-Marie Creton | Thése d’exercice | Université de Limoges | 1994 41
Licence CC BY-NC-ND 3.0



local. Ainsi le produit issu du don ne cétoie pas le réseau de distribution local des produits de
santé.

Un produit de santé donné par un organisme, un gouvernement ou tout autre prestataire doit
étre conforme aux normes de qualité requises dans le pays donneurs. Ainsi les exigences
qualité des produits de santé sont les mémes et basées sur les normes du pays donateur. Si
les normes du pays donateurs sont inférieures aux exigences qualités du pays receveur, ce
sont les normes qualité du pays receveur qui priment.

Le donateur est donc en charge du contréle qualité du produit qu’il prévoit de donner. Les
contrdles qualité effectués sur le produit doivent étre reportés sur une fiche de suivi du produit
qui sera livré avec ce dernier au bénéficiaire. Afin de garantir la qualité du produit de santé, le
donateur doit s’engager a fournir la documentation utile au fonctionnement et a I'entretien du
produit de santé concerné.

Un produit de santé issu du don doit répondre aux critéres suivants :

simplicité de fonctionnement,
- nombre minimal d'accessoires requis,

- disponibilité des fournitures de fonctionnement nécessaires (en particulier a usage
unique) dans le pays bénéficiaire, a un colt abordable,

- normalisation avec d'autres équipements dans la région,

- faible consommation d'énergie,

- n'utilise pas de substances dangereuses pour l'environnement,
- facilité d'entretien,

- tolérance a I'environnement électrique et physique hostile.

Le donateur doit également présenter au bénéficiaire les différentes exigences inhérentes au
produit de santé livré. Le donateur doit donc détailler les exigences d’installation s'’il s’agit de
matériel médical, d’utilisation et d’entretien des produits de santé livrés.

Le dernier principe sur lequel repose l'efficacité du systeme de don de produits de santé est
I'établissement d’une communication effective entre le donateur et le bénéficiaire afin
d’adapter au mieux le don aux besoins.

Ensemble donateur et bénéficiaires doivent définir les procédures administratives de
commandes et réception des produits de santé. Les lignes directrices doivent également
donner une estimation quantitative du don a amener.

Il est recommandé au bénéficiaire pour un produit donné de ne faire intervenir qu’un seul
donateur afin d’éviter les conflits entre donateurs et de maintenir une relation pérenne avec un
donateur particulier.(21)

1.2.2.1.2. Les étapes du don de produits de santé

Le tableau ci-aprés présente de haut en bas les différentes étapes du don dans l'ordre
chronologique en paralléle aux réles joués par chaque acteur de la chaine du don.(22)
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Etapes du
don

Identification
des
bénéficiaires
de l'aide des
donateurs

Plan de pré-
don

Evaluation
des
exigences et
critéres en
matiére de
dons

Préparation
pré donation
du
bénéficiaire

Donateur

Don approprié.

Don
correspondant a
la demande

Don améliorant
la santé

Don conforme a
la politique
nationale

Evaluation de
l'implication du
gouvernement

Demande de
don officielle

Etude de
faisabilité

Communication
établie avec le
potentiel
bénéficiaire

Don fonctionnel,
fourni avec la
documentation
et tout le
nécessaire pour
le bon
fonctionnement

Conformité du
don aux
politiques
nationales

Don en accord
avec la politique
nationale

Sites de
livraison et

Bénéficiaire
lambda

Identification du
besoin clinique

Demande
hiérarchisée
Bien apporté par
le don

Officialisation de
la demande de
don

Etude de
faisabilité

Evaluation de
I'état du don

Don compatible
avec
I'environnement
du bénéficiaire
Evaluation des
ressources du
bénéficiaire en
ce qui concerne
le
fonctionnement
et I'entretien du
don

Don en accord
avec la politique
nationale

Sites de livraison
et d’utilisation
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Bénéficiaire
gouvernemental

Amélioration de la
santé grace au
don

Don en accord
avec les priorités
de santé
nationales

Don en accord
avec les politiques
nationales

Evaluation
économique

Identification du
programme que le
don intégre

Etude de
faisabilité

Evaluation des
ressources
financieres et
humaines

Colt du don
absorbable par le
gouvernement

Don conforme aux
normes de
sécurité des
produits de santé
nationaux

Evaluation des
ressources
nécessaires au
bon
fonctionnement du
don

Don en accord
avec la politique
nationale

Intervenants
extérieurs :
agences,
technicien,
conseillers

Optimisation
du processus
de don

Evaluation
économique
du don

Etude de
faisabilité
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d’utilisation préts
a recevoir le don

Formation du
personnel faite

préts a recevoir
le don

Formation du
personnel faite

Formation du
personnel faite

S’assurer qu’une

aide financiéere est

apportée pour
I'entretien et le

fonctionnement
Emballage S’assurer de Fournir la Plan d’action
approprié I'expédition documentation pour la mise a
: nécessaire au disposition
S’assurer que le - JISPO
dédouanement établi

« coli »
contienne tout le
nécessaire

S’assurer que le
dédouanement
est obtenu

S’assurer que le
bénéficiaire ait

Contréler que le
produit recu

S’assurer que le
gouvernement
bénéficiaire soit
en mesure de
payer les frais de
livraison

S’assurer que le
dédouanement a

tout en sa corresponde été fait
possession pour bien au produit
garantir le commandé
Bonctlogn.?ment Documentation
U proal nécessaire au
fonctionnement
et a l'installation
présente

Evaluation du
processus de
don

Test du matériel
livré

Le don a-t-il
améliore la prise
en charge du ou
des patients
concernés

Evaluation du

processus de don.

Evaluation de
I'impact du don
sur la santé

Tableau 7: Etapes du don de médicaments et role de chaque acteur a chaque étape
(21)

Le don de médicaments et autres produits de santé est une pratique courante. Toujours utilisé

dans de nombreux pays, le don de produits de santé nécessite d’étre réglementé.

Le don de meédicament est une aide majeure dans le systéme d’approvisionnement, en
revanche cette démarche a ses limites.

Prenons le cas de la Croix Rouge Japonaise au Bangladesh, le temps qu'un schéma
d’approvisionnement du médicament soit mis en place pour les camps Rohingas, la croix
rouge Japonaise a acheminé des médicaments issus de dons nippons.
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Lors du congrés mondial de la fédération internationale pharmaceutique, le pharmacien
coordinateur pharmaceutique pour la croix rouge japonaise au Bangladesh expose les
problématiques suivantes :

Tout d’abord la barriére de la langue, bien que des interprétes soient présents lors des
missions, la langue reste un obstacle notamment lors de la distribution des médicaments. En
effet les notices de médicaments restent en japonais et donc incompréhensibles pour les
patients. Le risque d’erreur lors de la médication est donc plus élevé.

Le don de médicament au Japon suit les réglementations imposées par 'OMS, on suppose
donc qu’il 'y a pas de biais concernant la qualité des médicaments donnés c’est pourquoi la
croix rouge préfére utiliser les médicaments issus du marché nippon plutét que d’utiliser le
réseau local d’approvisionnement du médicament qui nécessite d’étre évalué. L’évaluation du
marché local prend du temps ce qui ne permet pas une prise en charge rapide de la situation
d’urgence.

11.2.2.2. Cas des médicaments non-utilisés en France destinés a des fins humanitaires

Jusqu’en 2009, les médicaments non utilisés étaient ramenés aux pharmaciens d’officine qui
orientaient les produits vers la destruction via Cyclamed® ou mettaient les médicaments de
c6té pour des missions humanitaires. En effet des cartons d’antibiotiques, antiparasitaires ou
autres étaient mis de c6té pour des médecins ou des ONG qui partaient en mission dans des
pays en voie de développement.

Ce systeme d’approvisionnement des produits de santé en mission humanitaire peut paraitre
aujourd’hui risible mais est encore trés utilisé dans de nombreux pays. On remarque aisément
que ce systeme est obsoléte, en effet il ne répond pas forcément a la demande des pays ou
des populations dans le besoin.

L’utilisation des médicaments non-utilisés (MNU) peut également violer le second principe du
don de produits de santé. Les produits donnés doivent étre conforment aux Iégislations locales,
ainsi il suffit que les produits donnés n’aient pas d’autorisation de mise sur le marché dans le
pays bénéficiaire pour outrepasser ce principe.

Les médicaments ramenés en officine étaient souvent issus du stock de médicaments périmés
des patients dans ce cas, ils ne respectaient pas le troisiéme principe du don en ne répondant
pas aux exigences qualité requises.

Malgré tous ses défauts, 'approvisionnement de médicaments dans le circuit humanitaire via
les médicaments non utilisés s’avérait représenter une grande part du marché et était une
solution de facilité pour de nombreuses ONG.

En 2008, Madame Roselyne Bachelot-Narquin, Pharmacien, est alors ministre de la santé, de
la jeunesse, des sports et de la vie associative. Le 18 Aolt 2018 elle fait apparaitre sous le
gouvernement Fillon le Décret n°2008-784 relatif a la distribution humanitaire de médicaments.

Ce décret a amené la révision d’articles du code de la santé publique dont le suivant.

« Art.R. 5124-63-1.-Les distributeurs en gros a vocation humanitaire définis au 8° de
l'article R. 5124-2 sont soumis au respect des bonnes pratiques de dons de
médicaments fixées par arrété du ministre chargé de la santé et relatives notamment a
la qualité, a la durée de conservation et au stockage des produits. »
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Cet article impose une hiérarchie dans I'approvisionnement de médicaments a visée
humanitaire interdisant de facto I'utilisation de médicaments non utilisés repassant par le
circuit officinal.(23)

Les médicaments non utilisés sont considérés comme déchets et entrent ainsi dans les
produits concernés par la convention de Béale du 5 mai 1992. Cette convention invite les pays
signataires a s’engager pour limiter la circulation transfrontaliére de déchets dangereux.(24)

La loi interdit donc I'envoi de médicaments non utilisés mais encourage la formation de
structures de distribution de médicaments a but humanitaire.

Les différents acteurs de la santé humanitaire, ONG et acteurs gouvernementaux se sont
réunis afin de trouver une solution pour pallier au vide qu’ont laissé les médicaments non
utilisés.

C’est dans ce contexte qu’au premier janvier 2009, le réseau « Pharmacie humanitaire

Internationale » devient responsable de [I'approvisionnement et de la distribution du
médicament a visé humanitaire.

PHI (Pharmacie Humanitaire Internationale) ouvre donc son établissement pharmaceutique a
Nimes ; cet établissement fournit en médicaments les ONG frangaises ou internationales en
faisant la demande. PHI Nimes devient donc le grossiste de I'humanitaire. En 2018,
I'établissement pharmaceutique était responsable de I'approvisionnement de 138 bénéficiaires
a raison de 788 expéditions représentant 30 tonnes de médicaments.(25)

11.2.3. Cas concrets : approvisionnement du médicament au Burundi

Le Burundi est un petit pays de la région des grands lacs de I'Est de I'Afrique.

Ce pays a essuyé de nombreuses crises sanitaires et sociales, il se reléeve doucement de 10
ans de guerre. Les relations géopolitiques avec ses voisin Rwanda et Tanzanie sont
compliquées.
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|
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Figure 2 Carte du Burundi
(26)
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En 2014, le taux de mortalité était de 11,31 pour mille et le taux de mortalité infantile était de
47 pour mille en 2016 a titre comparatif en France le taux de mortalité infantile est de 3,7 pour
mille.(27)

La santé maternelle et pédiatrique est donc une priorité dans le pays.

Les principales causes de mortalités sont le paludisme, les maladies diarrhéiques, les
infections respiratoires aigués, la malnutrition et les infections par le VIH amenant au SIDA.

On estime en 2018 dans la population qu’il y aurait 82 000 personnes infectées par le VIH,
80% d’entre eux auraient acces a une trithérapie. (28)

Le paludisme et la tuberculose sont également des priorités dans cette région du monde.

Seul, le gouvernement n’arrive pas a subvenir au besoin de sa population c’est pourquoi I'aide
humanitaire est majoritaire dans le parcours de soin au Burundi.

Le tableau suivant montre les acteurs impliqués dans I'approvisionnement de produits de
santé au Burundi. (29)
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T UNFPA : Fond des Nations Unies Pour La Population agence directrice des Nations Unies en charge
des questions de santé sexuelle et reproductive, source des fonds de développement international
pour la population(30)

2 UNICEF : Fond des Nations Unies pour 'Enfance(31)

3 DFID : Department For International Development, département exécutif du gouvernement
britannique responsable de I'aide humanitaire et de I'aide au développement au niveau
international(32)

4 Centrale d’Achat des Médicaments Essentiels au Burundi

5 USAID : Agence des Etats-Unis pour le développement International(33)

6 CICR : Comité International de la Croix-Rouge, maison mére et coordinatrice des Croix-Rouge
nationales basée a Geneve(34)

" International Procurement Agency, organisation internationale indépendante qui fournissant un
large éventail de services aux donateurs internationaux, aux organisations d'aide et aux institutions
financiéres du monde entier(38)
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7 ACF : Action Contre la Faim, ONG Francaise spécialisée dans la lutte et le traitement contre la sous-
nutrition(35)

8 GVC : Groupe de Volontariat Civil, ONG ayant pour but d’'améliorer les conditions de vie des
populations dans les pays en voie de développement a travers la coopération internationale, I'aide
humanitaire, des actions de paix et de solidarité entre les peuples.(36)

9 CORDAID : Catholic Organization for Relief and Development Aid, ONG Hollandaise de lutte contre
la pauvreté.(37)

10 CEPBU : Communauté des Eglises de Pentecéte du Burundi

2 FMLCSTP : Fond Mondial de Lutte Contre le SIDA, la Tuberculose et le Paludisme, fondation & but
non lucratif destinée a attirer, mobiliser et investir des ressources supplémentaires pour mettre fin aux
épidémies de VIH, de tuberculose et de paludisme a I'appui de la réalisation des Objectifs de
développement durable établis par les Nations unies.(39)

3 GIZ : Deutsche Gesellschaft fiir Internationale Zusammenarbeit, agence de coopération
internationale allemande pour le développement.(40)

4 IMC : International Medical Corps, ONG internationale spécialisée dans 'aide aux services
médicaux(41)

> CONCERN Worldwide : Agence d’'aide humanitaire internationale Irlandaise spécialisée dans la
santé de I'enfant.(42)

6 UNITAID : Organisation d’aide internationale centralisant les achats de médicaments afin d’obtenir
le prix le plus faible.(43)
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7 Enabel: Agence belge de développement, agence coordinatrice de la politique belge de

développement international.(44)

'8 GDF : Global Drug Facility, organisme spécialisé dans la lutte contre la tuberculose(45)
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Tableau 8: Approvisionnement des médicaments au Burundi
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% GAVI : L'alliance du vaccin :Organisme humanitaire spécialisé dans I'aide a I'accés a la vaccination
dans les pays en voie de développement.(46)
20 Kfw : Kreditanstalt fiir Wiederaufbau (Etablissement de crédit pour la reconstruction), est une

institution de droit public allemande gérée par le ministére des finances, participant au montage de
projets divers nationaux et internationaux(47)
21 GFA consulting group : cabinet de conseil européen actif dans le secteur de la coopération au

développement.
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Comme le démontre le tableau ci-dessus, I'approvisionnement en médicament et autres
produits de santé au Burundi fait intervenir énormément d’acteurs internationaux.

Ces acteurs ont des missions parfois communes mais ne coordonnent pas leurs actions ce
qui est contre-productif pour I'amélioration de la politique de santé locale.

Depuis maintenant dix ans, le Burundi s’est engagé a améliorer son service de santé. En 2008,
un pharmacien couvrait 110 000 habitants ce qui est dix fois plus que les recommandations
de 'OMS.

Afin d’améliorer le systéme actuel, il faut mettre en place une stratégie nationale
d’approvisionnement du médicament qui puisse donner a la CAMEBU un véritable statut de
Centrale d’Achat. La CAMEBU servait plutét de lieu de stockage pour les organismes
humanitaires. Une nationalisation de la production de médicaments a été encouragée afin de
produire en fonction des besoins de la population.

Les bénéficiaires de I'aide humanitaire doivent étre en capacité de juger la qualité de I'aide
apportée, ainsi la formation a I'assurance qualité s’est avérée nécessaire.
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lll. Les difficultés rencontrées et stratégies d’amélioration
envisageables

lll.1. Difficultés rencontrées dans I'approvisionnement des produits de santé

lll.1.1. Plusieurs acteurs, trop d’acteurs.

Le nombre croissant d’organisations humanitaires et la multiplicité de leurs missions
compliquent la mise en ceuvre coordonnée des opérations. Acteurs gouvernementaux, ONG,
organisations militaires, organisations privées et organismes des Nations Unies ont des
objectifs différents ; la communication entre tous ces acteurs est souvent a déplorer et
empéche la construction d'une stratégie efficace d'approvisionnement du médicament et de
distribution des soins en contexte humanitaire.

On peut estimer que le nombre d’acteurs engagés dans I'approvisionnement du médicament
et des produits de santé impacte a différents niveaux. Commengons par évoquer le manque
de communication entre les différents organismes, nous I'avons vu avec I'exemple précédent,
au Burundi plusieurs organismes sont en charges par exemple des médicaments
antirétroviraux. On connait I'importance de la lutte contre le VIH dans cette région du monde,
les organismes humanitaires en sont également conscients ; ce qui engendre un grand
nombre d’organismes attachés a cette cause. Ces organismes sont gérés de maniére
indépendante, évaluent les besoins de la population différemment ; leurs estimations peuvent
étre semblable mais en général varient.

Plusieurs conséquences découlent de ce manque de communication ; le premier est I'impact
direct sur la gestion des stocks. Au Burundi, les médicaments antirétroviraux sont livrés des
différents organismes a la CAMEBU (Centrale d’achat des médicaments au Burundi), sans
concertation préalable entre les différents acteurs engagés on obtient un stock de
médicaments non adaptés a la population ciblée. Ce dernier stock périme donc dans I'entrep6t
de la CAMEBU. Un stock inutilisable est une perte d’argent pour les acteurs comme pour la
centrale d’achat.

La multiplication d’acteurs humanitaires engagés sur une cause peut également entrainer un
manque d’intérét pour une autre cause, il faut savoir répondre aux besoins de la population et
non pas engager de procédures sans investigations. On peut malheureusement passer a coté
de la prise en charge de personnes nécessiteuses dans ce cas-la.

lll.1.2. Difficultés gouvernementales

lll.1.2.1. Moyen-Orient, la bureaucratie obstacle de I’aide humanitaire

Le Moyen-Orient est I'un des endroits les plus conflictuel au Monde. L’intervention des équipes
humanitaires y est compliquée.

En plus de devoir faire face a l'insécurité, les organismes humanitaires sont confrontés a de
nombreuses difficultés liées a la bureaucratie locale. Il faut rappeler que les organismes
humanitaires ne sont qu’invités des pays par conséquent, ils doivent se soumettre aux
réglementations locales.

Le Liban, petit pays du Moyen-Orient est la porte d’entrée pour les organismes humanitaires
pour agir en Syrie. Depuis 1948, le conflit Israélo-palestinien déplace un nombre important de
réfugiés vers le Liban ou la Syrie. UNRWA (Office de secours et de travaux des Nations Unies
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pour les réfugiés de Palestine dans le Proche-Orient) travaille depuis longtemps sur le terrain
et pourtant il subit toujours I'administration libanaise. On estime a environ 560 000 le nombre
de réfugiés Palestiniens en Syrie répartis dans les 14 camps que ravitaille TUNRWA. La
maijorité des réfugiés souffrent de pathologies chroniques et ont besoin de soins continus, les
maladies non transmissibles sont en effet le nouvel enjeu des organismes humanitaires, elles
représentent 70% des décés chez les réfugiés Palestiniens. L'UNRWA fait parvenir les
traitements nécessaires a Beyrouth (Liban) pour les acheminer par voie terrestre a Damas
(Syrie) a 85 kilomeétres ; il a fallu 6 mois a I'organisme humanitaire des Nations Unies pour
acheminer les traitements a Damas. En effets les autorités libanaises ont bloqué la cargaison
de médicaments dans le port de Beyrouth le temps que UNRWA obtienne un VISA
d’importation de produit.(48)

Afin de contourner ce genre de difficultés administratives, certaines ONG comme Médecin
Sans Frontiere ont décidé par la force des choses de se tourner vers le marché
pharmaceutique local. L'utilisation du marché local nécessite une évaluation préalable de ce
dernier, les coups sont certes diminués par rapport a l'importation et aux frais de visa
d'importation mais [I'évaluation du marché local peut s’avérer étre un long travail
d’investigation. Il faut s’assurer que les produits correspondent aux mémes exigences qualité
que les produits d’'importation déja contrélés. L’année 2019 en France a été marquée par les
ruptures d’approvisionnement de certains médicaments, la France n’est pas un cas isolé, la
Jordanie en 2017 a été en rupture d’halopéridol pendant une grande période, ce meédicament
est utilisé chez les réfugiés psychologiquement affectés par leur situation. MSF qui utilisait le
réseau pharmaceutique jordanien a donc di effectuer un changement de thérapie aprés une
intervention pharmaceutique.

L’idéal au Moyen-Orient comme ailleurs serait d’avoir une liste de préqualification
internationale pour tous les médicaments essentiels. Ces listes existent déja pour les
antirétroviraux mais I'extension de cette liste aux autres molécules permettrait aux organismes
humanitaires de sélectionner directement le bon fournisseur sur le marché local.

lll.1.2.2. République Centrafricaine : Désert pharmaceutique

En décembre 2018, le président de la section pharmacie du Conseil National de I'Ordre des
Médecins Chirurgiens-Dentistes et Pharmaciens de la République Centrafricaine était l'invité
d’honneur de la Conférence Internationale des Ordres Pharmaceutiques Francophones qui se
tenait au siege de I'Ordre National des Pharmaciens a Paris.

Lors de son rapport d’activité, le Dr Vie de Dieu NGOKO NZENGUE a fait part de son
inquiétude quant a l'impossibilité de faire face au marché paralléle du médicament sur le
territoire centrafricain. La profession de pharmacien est une profession qui n’a été reconnue
par le gouvernement que récemment, aucun texte de loi ne légiférait le statut du médicament
dans le pays. C’est en 2017 que la premiére loi sur le médicament est apparue dans la
constitution centrafricaine. (49)

La république Centrafricaine c’est 5 166 510 habitants inégalement répartis sur un territoire
majoritairement rural difficile d’accés. Cette population a donc peu d’accés aux services de
soins et est facilement la cible d’'un marché noir de la santé. Sur le plan pharmaceutique, on
ne dénombre que 6 pharmacies d’officine essentiellement basées sur Bangui, la capitale du
pays. La démographie pharmaceutique est faible, on compte 6,86 pharmaciens pour 1 million
d’habitants. Le maillage territorial est insuffisant pour subvenir aux besoins croissants de la
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population et lutter efficacement contre le marché paralléle de la santé qui gangréne le pays.
(50)

Le Dr NGOKO NZENGUE est inquiet quant a I'avenir de la pharmacie dans son pays qui ne
posseéde pas de faculté de pharmacie, les étudiants centrafricains quittent le pays pour étudier
les sciences pharmaceutiques mais ne reviennent pas.

Pour ce qui est de I'approvisionnement du médicament, nous ne devrions pas limiter notre
réflexion a 'humanitaire. Regardons notre territoire, la métropole jouit d’'un réseau officinal et
pharmaceutique hors pair ce qui n'est pas le cas de I'outre-mer. Mayotte n’est desservi que
part des vols commerciaux dédiés au tourisme, le Dr Benjamin Barin Pharmacien a I’'Hopital
St Charles de Valengay, ancien pharmacien de I'h6pital de Mayotte me confiait les difficultés
auxquelles il faisait face sur I'approvisionnement des médicaments. Parmi les difficultés il y a
évidemment celles liées aux transports ; dans les vols commerciaux les marchandises sont
hiérarchisées, tout d’abord on retrouve les bagages des passagers puis viennent les denrées
alimentaires et s’il reste de la place les produits de santé. Ici les produits de santé concernaient
la population frangaise qui n’était donc pas prioritaire dans I'accés aux soins.

111.1.3. Faux médicaments

111.1.3.1. Classification

En 1992, 'OMS a défini avec plus de précisions ce qu'on appelle généralement les faux
médicaments. (51)

Tout d’abord on retrouve les médicaments contrefaits, ce sont des produits ne correspondant
pas a leur étiquetage de maniéere délibérée. On retrouve parmi ces produits, les médicaments
contenant le bon principe actif mais en quantité non réglementaire ou un autre principe actif
que celui indiqué sur le conditionnement. Les produits contrefaits peuvent également étre des
produits dépourvus de tout principe actif. La contrefagon s’attaque également aux
conditionnement primaire et secondaire imitant les conditionnements de grandes firmes
pharmaceutiques.(51)

Une deuxiéme catégorie de « faux médicaments » correspond aux médicaments de qualité
sous-standard. Ce sont des médicaments autorisés mais dont la qualité n’atteint pas les seuils
standards de qualité. Ces produits sont enregistrés auprés des autorités de santé ou non
enregistrés, ils ont donc subi une évaluation par les autorités n’ayant pas abouti a une
autorisation de mise sur le marché.(52)

ll.1.3.2. Conséquences sur la santé publique

111.1.3.2.1. Empoisonnement

Les médicaments contrefaits et falsifiés ayant des compositions douteuses, les pays sur
lesquels ils circulent sont exposés a des empoisonnements induits par ces produits.

Les empoisonnements dans le cas de médicaments falsifiés peuvent avoir des origines
diverses :

- Médicament d’un marché paralléle acheté sur le marché noir

- Médicament fabriqué par un laboratoire conforme mais ayant utilisé un excipient d’un
fournisseur de basse qualité.
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L’intoxication létale la plus commune liée a un produit de contrefagon est I'intoxication au
diéthyleneglycol. Le diéthyléneglycol est un produit toxique utilisé en tant qu’antigel, on le
retrouve dans certains médicaments de contrefacon, il est notamment utilisé comme diluant
dans des sirops pour enfants.

Le sirop My Pikin® commercialisé au Nigeria pour apaiser les douleurs dentaires des
nourrissons distribué par Barewa Pharmaceuticals a provoqué entre Novembre 2008 et
Février 2009 84 décés par empoisonnement au diéthyléneglycol.(53)

Il s’avére que les bonnes pratiques de fabrication n'ont pas été respectées et que Barewa
Pharmaceuticals s’est procuré le diluant responsable chez un distributeur de produits
chimiques non enregistre.

111.1.3.2.2. Progression de la maladie

Résistance a des médicaments, mauvais diagnostic et mauvaise posologie administrée sont
le plus souvent responsable des échecs thérapeutiques. Dans les pays en voie de
développement ou dans un contexte humanitaire, il faut prendre un autre paramétre en
compte, un échec thérapeutique peut en effet mettre en lumiére [I'utilisation de faux
médicaments.(54)

11.1.3.2.3. Maladies chroniques

Comme nous I'avons vu précédemment, les pathologies chroniques sont devenues la priorité
des situations humanitaires.

Plus la part de marché des médicaments est importante, plus elle intéresse le marché
frauduleux. De ce fait les médicaments de cardiologie, d’oncologie, des maladies
métaboliques sont la nouvelle cible des fabricants de faux médicaments.

Du 29 Juillet 2019 au 8 Ao(t 2019, j’ai eu la chance de représenter les étudiants en pharmacie
de France a Kigali, Rwanda pour le congrés de I'International Pharmaceutical Students’
Federation (IPSF) ou la ministre de la santé Rwandaise Diane Gashumba donnait une
conférence. Pédiatre de formation le Dr Gashumba avant d’étre ministre est un médecin
humanitaire mondialement reconnue, entre 2010 et 2016 elle est la coordinatrice d’'un projet
de la mére et de I'enfant financé par USAID ; ce projet a permis d’établir une nouvelle politique
de santé sur la prise en charge de la santé des femmes et des enfants sur tout le territoire du
Rwanda.

Lors du congres de I'lPSF, Madame la Ministre Gashumba nous a présenté un historique des
politiques sur les médicaments depuis le génocide Rwandais.

Avant le génocide, le systéme d‘approvisionnement et de distribution pharmaceutique avait
certes ses lacunes mais surtout dans les villes comme Kigali. De plus le marché du faux
médicament était relativement peu développé.

Apres le génocide rwandais, les politiques de santé étaient gérées par les organismes d’aide
humanitaire. Les soins étaient donnés dans des dispensaires improvisés, les médicaments
venaient majoritairement de dons de médicaments. Le retrait des équipes humanitaires a
engendré une inégalité de distributions des soins sur le territoire, certaines cargaisons de
médicaments humanitaires étaient détournées et alimentaient un marché noir des produits de
santé. Par la suite, en manque de médicament les gouvernements Rwandais ont fait entrer
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sur le territoire des médicaments issus de marchés étrangers peu réglementés, la porte était
alors ouverte aux faux médicaments sur le territoire.

Ainsi au Rwanda, sur un échantillon de médicaments destinés a des pathologies chroniques
(hypertension et diabéete) récoltés dans des officines publiques et privées, 20% ne
correspondent pas aux normes de qualité des produits escomptés lors de la commande.

Les pathologies chroniques comme le diabéte sont de plus en plus courantes dans le tiers
monde. Ainsi 80% des diabétiques soit 347 millions de personnes vivent dans des pays en
voie de développement. Les antidiabétiques oraux sont donc logiquement parmi les
médicaments les plus contrefaits au monde. Au Nigéria une investigation de I'agence de
réglementation du médicament a permis de révéler que quatre des huit spécialités comprenant
de la metformine au méme dosage, les plus répandues sur le marché, s’avéraient ne pas étre
bioéquivalents.

111.1.3.2.4. Maladies infectieuses

Les antibiotiques sont les médicaments les plus contrefaits, de plus dans certains pays ils ne
sont pas soumis a une réglementation. C’est le cas par exemple du Togo ou certaines officines
ou drogueries ont des antibiotiques comme I'amoxicilline en libre accés ou en OTC.

L’'une des grandes préoccupations des professionnels de santé en humanitaire est la lutte
contre le VIH. Du 2 au 7 décembre 2019 s’est tenue a Kigali, Rwanda la 20°™ conférence
internationale sur le SIDA et les infections sexuellement transmissibles en Afrique. Cette
conférence a été l'occasion de rappeler l'importance de la lutte contre les infections
sexuellement transmissibles en mission humanitaire en maintenant entre autres des
campagnes de prévention tout au long de 'année. Plus des deux tiers des personnes infectées
par le VIH soit 25,7 millions de personnes vivent en Afrique Sub-Saharienne, 'accés a la
prévention, au dépistage et au traitement efficace et de qualité est une priorité dans cette
région. L'accés aux médicaments antirétroviraux est indispensable, depuis 2011 'OMS
recommande le traitement systématique par antirétroviraux des populations a risques afin de
diminuer les taux de transmission du virus.

Les trithérapies sont désormais la cible des fabricants de faux médicaments. Bien que moins
répandus que les faux antibiotiques, on retrouve en Afrique Subsaharienne de faux
antirétroviraux ne contenant aucun principe actif en raison de I'accessibilité restreinte des
molécules. On peut néanmoins parler d’'un cas particulier, ledit médicament « DM28-
Immunorex » inventé par le Pr Donatien Mavoungou infectiologue gabonais. Ce médicament
a base de DHEA a obtenu une autorisation de mise sur le marché du médicament de la
République Démocratique du Congo en 2016. Cette autorisation a été obtenue malgré
'absence d’essais cliniques grace I'appui d’un institut frangais, I'Institut International pour le
Développement et le Soutien a la Recherche Scientifique (IIDRSI) dirigé a I'époque des faits
par Michel Paul Correa. La commercialisation aurait été notamment appuyée par le
scientifique Jean-Claude Chermann, chercheur frangais ayant assisté Luc Montagnier lors de
la découverte du VIH et Mark Wainberg biologiste canadien reconnu pour ses recherches pour
la lutte contre le VIH. (55)

Le Pr Donatien Mavoungo avait déja fait commercialiser en 2011 son médicament en
République Démocratique du Congo et comptait s’implanter en République Centrafricaine. Les
autorités de santé de la République Démocratique du Congo ont retiré les médicaments.
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Une enquéte du magazine Science & Avenir a permis de mettre en lumiére cette supercherie.

Comment de grands scientifiques et un institut reconnu ont pu tomber ainsi dans un tel trafic
?

111.1.3.3. Impact sur le systéme de santé

L'impact sur le systéeme de santé d’'un pays est considérable et se répercute a plusieurs
niveaux. Ainsi un prescripteur faisant face a un échec thérapeutique a cause d’'un médicament
falsifié ou de qualité inférieure peut étre amené a prescrire des examens complémentaires en
partie ou totalement financés par le systéme de sécurité sociale du pays, ce qui méne donc a
un endettement du systéme a cause d’'un marché frauduleux des produits de santé.

Dans les pays en voie de développement, les médicaments arrivent en deuxiéme position
dans le budget des familles aprés les denrées alimentaires. L’échec thérapeutique induit ce
gu’on pourrait appeler un acharnement thérapeutique avec des médicaments peu fiables, la
population se ruine donc a cause des produits de santé de mauvaise qualité, le
surendettement améne a un arrét des soins qui peut se solder par une hospitalisation qui
impacte une fois encore le systéeme de santé.

Il est alors logique que les patients traités par de tels produits se méfient des pharmaciens et
autres professionnels de santé, comme nous allons le voir ensuite 'impact des médicaments
falsifiés ne s’arréte a un codt financier ; en effet I'impact sociétal peut-étre considérable.

111.1.3.4. Impact sociétal

On pourrait croire le milieu de la santé intouchable face a des organisations telle qu’Al-Qaida,
le Hezbollah, Camorra, Daesh, les Yakuzas, ou encore des empires de la drogues sud-
américains. Pourtant ces organisations manipulent bien des systemes de santé notamment
dans les pays les plus pauvres En contrdlant le systéme de santé, les organisations criminelles
pourraient devenir indispensables au maintien des classes politiques dirigeantes et s'implanter
dans le paysage politique national.

Dans de telles situations quelle place prend I'aide humanitaire ?

En ce qui concerne les produits de santé comment assurer un approvisionnement dans un
gouvernement corrompu ?

Précédemment on a vu que dans les situations d’'urgence absolue 'OMS préconise les
mesures sans regret qui consistent a fournir toute I'aide possible. Dans le cas d’un pays
corrompu dans lequel circule majorité de médicaments issus du marché noir, il me semble
qu’une intervention humanitaire seule ne suffit pas.

« L’apport de vastes quantités de ressources dans des économies a qui elles font défaut
et au sein desquelles les institutions ont été endommagées ou détruites est susceptible
d’exacerber les déseéquilibres en termes de pouvoir et de créer davantage de possibilités
d’abus de pouvoir. Des pressions sont souvent exercées pour que l'aide soit rapidement
livrée, et les défis organisationnels sont immenses lorsqu’il faut soudainement étendre
tant la portée que I'échelle de la réalisation d’un programme. Les pays qui bénéficient
de la majorité de I'aide humanitaire présentent déja habituellement de hauts niveaux de
corruption avant une situation d’urgence. » Cobus de Swardt Directeur de transparency
international.
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lll.2. Stratégies d’amélioration envisageable

lll.2.1. Simplifier la chaine d’approvisionnement : Cas de I’'Ouganda

L’Ouganda est une république policiere est-africaine dont le gouvernement se rapproche plus
d’une dictature qu’une république.

En Ouganda, trois problématiques ont été relevées concernant I'approvisionnement du
médicament.

La premiére problématique est celle des ressources ; en effet le systéeme d’approvisionnement
du médicament en Ouganda manque de ressources que ce soit financiéres ou humaines avec
un manque de personnel qualifi€¢ ou encore un manque de ressources logistiques par
I'absence d’entrepdts de stockage des produits de santé ou encore I'absence de transports de
ces produits.

La deuxieme problématique est propre aux produits, en effet le marché ougandais est envahi
de produits contrefaits, et de médicaments périmés. La puissance du marché noir est
considérable, certains entrepdts subissent méme des braquages pour alimenter le trafic de
médicaments.

La derniére problématique est un manque de coordination que ce soit dans les prévisions des
besoins, I'approvisionnement en tant que tel, les productions paralléles de médicaments, la
gestion des stocks disponibles et le non-contrdle des dons de médicaments.

Dans les districts de la région de Karamoja, aucun systéme de prévisions de commande n’est
mis en place, les directives gouvernementales sur les commandes de médicaments ne sont
suivies que par 35% des centres de soins. 88% des centres de soins ne peuvent pas
commander leurs médicaments par voie informatique, les commandes se font donc par
courrier ce qui est une perte de temps évidente. Les produits manquants dans une commande
nécessitent une nouvelle commande. En moyenne une commande de son passage a sa
réception met 61,2 jours ce qui est considérable. Les centres de santé font en sorte d’avoir 2
mois de stock ce qui n’est pas une politique viable car les médicaments d’'importance ou a
grande fréquence de roulement sont vite déstockés alors que les produits peu utilisés sont en
condition de sur stockage. 77% des centres de santé n’utilisent pas de gestion de stock.

Selon les produits on comptait jusqu’a 50% des centres en rupture de stock rupture pouvant
durer plusieurs mois.

Les solutions apportées a cette situation sont les suivantes.(56)

Tout d’abord la mise en place de kits d'amélioration du stockage, I'instauration de la gestion
de stock permet en effet d’engager un processus de prévision de commandes. Les
commandes sont donc quantitativement moins importantes, moins colteuses aussi.

Afin de réduire au maximum les délais de livraison un systeme de transport a été testé via la
location de véhicules respectant notamment les recommandations de la chaine du froid pour
les vaccins.

L’informatisation des centres de santé dans la mesure du possible a été une étape que I'on
pourrait qualifier de miraculeuse. Via le réseau informatique les commandes sont directement
transmises au National Medical Store, on réduit ainsi les erreurs de transmission, les délais
de transmission et de livraison. L'informatisation entre aussi dans un processus d’assurance
qualité permettant d’archiver les commandes et d’établir un suivi de ces derniéres.
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La diminution du nombre d’acteurs intermédiaires et de points de livraison intermédiaires s’est
avérée efficace sur la réduction des délais de commandes et de livraison.

11l.2.2. Lutte contre les faux médicaments
L’OMS articule la lutte contre les faux médicaments sur huit axes principaux

Le premier axe est la rédaction et la diffusion de lignes directrices pour les autorités nationales
et régionales vis-a-vis de la prévention et de la détection de produits de santé de qualité
inférieure et falsifiés.

L’OMS tient ensuite a maintenir et agrandir son réseau de communication mondial en
implantant dans chaque bureau national un référent en charge du suivi des produits de santé
de qualité inférieure et falsifiés dans le but de créer une base de données mondiale permettant
une intervention rapide.

L’OMS se doit d’appuyer les états membres dans leur construction de suivi et de tragabilité
des produits de santé ; on peut ainsi prendre I'exemple de la sérialisation qui devrait étre
harmonisée au niveau européen dans les années a venir.

L’OMS doit également former les Etats Membres sur I'approvisionnement des médicaments
pour éviter des cas comme au Nigeria avec le sirop My Pikin®.

L’'OMS s’engage a développer les activités actuelles de communication efficaces sur les
risques et a formuler des recommandations concernant des campagnes de sensibilisation aux
produits médicaux de qualite inferieure et falsifiés.

Les Etats Membres doivent mener des actions de sensibilisation efficaces afin d’alerter les
populations sur les dangers des produits médicaux de qualité inférieure et falsifiés.

L’OMS doit accentuer chez tous ses états membres la lutte contre la distribution de produits
de santé de qualité inférieure et falsifiés sur Internet, et établir une stratégie d’intervention.

Dans cette thése, nous allons nous limiter a I'étude du premier axe via les créations de
registres et la hiérarchisation des risques. Puis nous nous attarderons sur le dernier axe
concernant la lutte et la détection des produits de santé de qualité inférieure ou falsifiés.

1ll.2.2.1. Registres nationaux de fabricants, d’importateurs, de distributeurs et de
produits médicaux autorisés par les Etats Membres

Aucun maillon de la chaine d’approvisionnement du médicament et des autres produits de
santé ne doit présenter de faiblesse car les produits de santé de qualité inférieure et falsifiés
peuvent s’'intégrer dans n'importe quelle faille du systéme. Tous les acteurs participants a la
chaine d’approvisionnement des produits doivent étre identifiables et toutes les actions de la
conception a la délivrance du produit de santé doivent étre tracables.

Les registres nationaux de fabricants, d'importateurs, de distributeurs et de produits médicaux
autorisés par les Etats Membres doivent fournir toutes les informations nécessaires a
l'identification de chaque acteur et de tout produit.

Pour les différents acteurs intervenant dans la chaine d’approvisionnement de la fabrication a
la livraison, il est indispensable de renseigner dans le registre, le nom de 'entité ou entreprise
avec ses coordonnées (adresse, adresse électronique, contact téléphonique), les activités
pour lesquelles I'entité est autorisée ainsi que la date d’expiration de 'autorisation d’exercice.
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En ce qui concerne les produits autorisés, les registres doivent présenter le nom du produit et
des principes actifs, le composant ainsi que la liste des excipients présents dans la forme
galénique. Sur le registre doivent également apparaitre le code ATC du produit, le nom du
titulaire de l'autorisation de mise sur le marché ainsi que la date d’expiration de cette derniére
autorisation. Si le produit concerné est un dispositif médical de diagnostic in vitro, I'usage
principal doit figurer dans le registre.

111.2.2.2. Evaluation des risques liés a I’exposition a des produits de santé de qualité
inférieure ou falsifiés

L’évaluation des risques est basée sur la combinaison de critéres principaux et de critéres
secondaires. Les critéres principaux sont propres au produit et a son action alors que les
critéres secondaires sont plutot basés sur I'environnement du produit.(57)

L’évaluation des risques doit étre faite a chaque fois qu’une falsification de produit est détectée
et a chaque fois qu’une falsification de produit est soupgonnée.

Gravité du défaut ou de la non-conformité Lieu probable de la déviation

Conséquences cliniques potentielles Fréquence de survenue
Activité thérapeutique du produit Volume écoulé sur le marché
Population de patients cibles Population exposée

Voie d’administration Caractere exclusif du produit

Détectabilité du défaut

Tableau 9: Critéres d'évaluation des risques a I'exposition de produits de santé falsifiés ou de qualité
inférieure
(58)

Une fois les critéres d’évaluation des risques identifiés, il faut classer et hiérarchiser les
risques. En revanche, les critéres d’évaluation n’ont pas tous la méme pertinence il revient
alors d’évaluer la pertinence de chaque critére afin d’évaluer le risque total du produit falsifié.

Il faut donc tout d’abord rassembiler les facteurs de risques puis évaluer I'importance de chacun
d’entre eux et enfin hiérarchiser le risque en attribuant un niveau de risque.(58) La cotation du
risque est évaluée par la formule suivante :

Degré d’importance du facteur d’évaluation du risque* niveau de risque.
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Exemple My Pikin® au Nigeria : Utilisation de diéthyléneglycol comme excipient

Critéres Degré Catégories Niveau de Cotation du
d’évaluation des d’importance risque risque
risques
Gravité du défautou 3: mauvaise Risgquefaible 4 9
de la non-conformité formulation
Risque 2
modéré

Risque éleve 3

Conséquences 3 intoxications Risquefaible 1 9
cliniques
potentielles Risque 2

lard

Risque éleve 3

Activité 2 pas Risquefaible 4 4
thérapeutique  du d’amélioration
produit thérapeutique Risque 2

modéré

Risqueélevé 3
Population de 3: nourrissons, Risquefaible 1 9
patients cibles taux de

croissance de la Risque 2

population 2,6%  modéré

Risque éleve 3

Voie 3 : Voie orale Risquefaible 1 9
d’administration
Risque 2
lard

Risque éleve 3

Tableau 10: Cotation du risque de I'utilisation du sirop My Pikin au Nigéria
(58)(54)
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Conclusion

Un schéma unique et global d’approvisionnement du médicament et des produits de santé en
mission humanitaire semble impossible. En effet, chaque mission a ses caractéristiques
propres. Il faut prendre en compte divers paramétres comme la géographie du terrain
d’intervention, le type de régime gouvernemental et 'importance du réseau de soins (hépitaux,
dispensaires, pharmacies, agences de distribution de produits pharmaceutiques ...).

Si un schéma d’approvisionnement global parait impossible, une harmonisation des stratégies
d’optimisation des actions de santé et plus particulierement de I'approvisionnement du
médicament et des autres produits de santé semble étre envisageable. Simplification de la
chaine d’approvisionnement des produits de santé, accords gouvernementaux, partenariats
entre organismes humanitaires et les ministéres de la santé, respect des recommandations
OMS, lutte contre le trafic de médicaments et contre les médicaments falsifiés et de qualité
inférieure sont les enjeux d’aujourd’hui.

L’optimisation de I'approvisionnement du médicament et des autres produits de santé est un
projet ambitieux qui demande beaucoup de temps mais surtout beaucoup d’investissement
financier. Ce sont les grandes firmes pharmaceutiques qui fournissent certains centres
hospitaliers approvisionnés par I'aide humanitaire mais cette derniére n’est pas un marché
lucratif pour les multinationales.

Le pharmacien est donc une piéce maitresse dans I'organisation de I'approvisionnement du
médicament et des autres produits de santé en humanitaire. Malgré la mise en place de
protocoles, le pharmacien doit s’adapter a chaque mission.

Bien que non gouvernementaux pour la majorité, les acteurs de la solidarité internationale et
de laide humanitaire sont dépendants des politiques gouvernementales. Ainsi, le désir
d’intervention est bien souvent bridé par des freins bureaucratiques et politiques.
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Serment De Galien

Je jure en présence de mes Maitres de la Faculté et de mes condisciples :

- d’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur témoigner ma
reconnaissance en restant fidele a leur enseignement ;

- d’exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec conscience et de respecter
non seulement la |égislation en vigueur, mais aussi les régles de I’honneur, de la probité et du
désintéressement ;

- de ne jamais oublier ma responsabilité, mes devoirs envers le malade et sa dignité humaine,
de respecter le secret professionnel.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les
meeurs et favoriser les actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres, si j'y manque.
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Stratégies et difficultés d’approvisionnement du médicament en mission humanitaire

Le pharmacien est un personnage indispensable a I'action humanitaire. Le médicament est au
cceur de nombreux enjeux passant de la santé au maintien de régimes politiques. Beaucoup
de pays en voie de développement dépendent en partie ou totalement de I'aide humanitaire
en ce qui concerne I'approvisionnement du médicament, la mise en place d’un processus
d’approvisionnement dépend de nombreux facteurs que ce soit d’ordre géographique,
politique, institutionnel ou humain. L’harmonisation du travail entre acteurs gouvernementaux,
acteurs internationaux et équipes de santeé reste rudimentaire et a besoin d’une réorganisation
importante. Le marché du médicament dans les pays en voie de développement est gangrené
par l'arrivée de faux médicaments qui ont d'importantes conséquences sur la société tant au
niveau de la santé publique qu'au niveau politique. La lutte contre les dits « Faux
médicaments » est une priorité pour I'organisation mondiale de la santé.

Mots-clés : humanitaire, chaine d’approvisionnement, médicaments, pharmacien, pays en
voie de développement, faux médicaments, organisation mondiale de la santé, distribution
pharmaceutique

Strategies and difficulties in the supply of medicines for humanitarian missions

The pharmacist is an essential figure in humanitarian action. Medicines are at the heart of
many issues ranging from health to the maintenance of political regimes. Many developing
countries depend partly or totally on humanitarian aid for the supply of medicines. The
implementation of a supply process depends on many factors, be they geographical, political,
institutional or human. Harmonisation of the work between government actors, international
actors and health teams remains rudimentary and needs significant reorganisation. The drug
market in developing countries is plagued by the arrival of fake drugs that have important
consequences for society at both the public health and political levels. The fight against so-
called "fake medicines" is a priority for the World Health Organisation.

Keywords : humanitarian, supply chain, medicines, pharmacist, developing countries, fake
medicines, World Health Organisation, pharmaceutical distribution



