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RESUME

Dans les pays en développement qui ont un budget de santé limité, peu de devises
étrangéres et qui manquent souvent de circuits d'approvisionnement pharmaceutique et de
personnel, la sélection de mBdicaments essentiels, leur disponibilité et leur cofit devraient
gtre basés sur une politique pharmaceutique natiomale li&e aux besoins en soins de santé.

Une liste restreinte de médicaments essentiels ne gsatisfair pas forcBment les begoins de
chacun mais devrait répondre aux bescins du plus grand nombre. Le présent arricle traite du
concept des médicaments essentiels, des formulaires, des comités thérapeutriques et des
programmes d'enseignement et de formation professiomnelle, 1l cite en exemple les programmes
de médicaments essentiels du Rwanda et du Kenya dont le succes implique le suivi et
1'&valuation des programmes, 1'&ducation des professionnels et de 1la population.

Un programme de médjcaments essentiels présente les avantages suivants;

1) réduction dv nombre de produits pharmaceutiques qu'il faut acheter, stocker, aznalyser et
distribuer;

2)  emElioration qualitarive de 1'utilisation des médicaments, de la gestlon, de
1'information et du suivi.

Mots elé&s: pays en développemeut, formulaires de médicaments, sdlection de médicaments,
médicaments essentiels, programmes de m&dicaments essentiels, Qrganisation mondiale de la
Santé.

INTRODUCTION

Des médicaments efficaces et slrs sont indispensables pour des soins de santé de
qualité. Dans les pays développés la disponibilité de médicaments 3 visée préventive et
thérapeutique n'est pas nécessalrement gouvernée par le besoin, mais plutdt par la demande.
L'écart entre le besoin et la disponibilité devient critique dans les pays en développement
ot les ressources financikres limitées-sont lourdement grevées ou incapables de faire face
aux besoins essentiels immédiats de la populatiom,

* Ce texte a été présentd 3 la réunion sur la pharmacie administrative et sociale au
Congrés de la FIP a Montreux en 1983,

The isswe of this docurnent does not constitute Ce document ne constitue pas une publication,
formal publisation. K should not be reviewed, I ne doit faire l'objet d’aucun compte rendu ou
abstracted or quoted without 'the agreement of résumé ni d'aucune citation sans 'autorisation de
the Worid Health Organization, Authors zlone I'Organisation mondiale de la Santé. Les opinions
are responsible  for views expressed in signed exprimées dans les articles signés n'engagent que

articles. leurs auteurs,
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Pour illustrer ce dernier point, permettez-moi de citer un extrait d'une lettre envoyée
par un médecin A3 1'OMS en 1974 sous le titre "Vers ume rationalisation de 1' approvisionnement
en médicaments des pays en développement”. Je cite: "he surcofit de notre derni®ze commande
par rapport & celle de 1'année dexrnilre est de 103%. TInutile de dire que nos estimatiens
financi®res n'ont plus aucun sens et que mon gouvernement ne pourra dans un proche avenir
doubler la montant allouéd aux produits pharmaceutiques',

SELECTION DES MEDICAMENTS - QU'IMPLIQUE-T-ELLE ET A QUEL NIVEAU INTERVIENT-ELLE 7

Au niveau national, ce sont généralement les lois du pays en la matidre et les
conditions socio-&conomiques qui déterminent la s&lection des produits pharmaceutiques dont
les autorités approuveront la commercialisarion. Tel pays peut avoir jusqu'a 3000 principes
actifs différents enregistrés sous 30,000 formes pharmaceutriques , dozage et conditionnement
inclus, tandiz que tel autre limite som choix & 2000 formes pharmaceutiques et a 800 principes
actifs. Il y a des pays ofi de nouveaux produits pharmaceutiques ne peuvent &tre enregistrés
que s'ils répondent d'abord & un besoin médical défini et satisfont en outre aux normes
approuvées de qualité, d'efficacité er de sécurit&Z. A 1'autre extrémité, la plupart des
pays en développement n'ont ni normes d'enregistrement ni procédures d'¢valuation et les
autorités ne savent pas quels m&dicaments sont disponibles damg le pays”.

Des comités thérapeutiques et des formulaires ont &té introduits dans les hépitaux de
nombreux pays développés pour des raisons non seulement &conomiques, mais aussi mgﬁxcaIea, a
savoir, pour suivre et &valuer plusieurs aspects de la consommation de médicaments . Dans
ces pays les formulaires recoumandent ou oriemtent la sélection] dans les pays en
développement ol les contraintes &conomiques sont beaucoup plus séveres, o1 1'accks aux
médicaments est plus difficile er ob les syst®mes d'approvisionnement laissent beaucoup A
désirer, les listes de médicaments ou les formulaires peuvent &tre appelés a jouer un réle
plus strict,

Concernant la sélection ou le choix des médicaments, la décision appartient en
définitive su médecin., Le facteur primordial dans cette décision est bien entendu la maladie
% traiter chez un patient donné. Mais au-deld de ceei le prescripteur est influencé par
toutes sortes de facteurs tels que sa formation médicale, le cadre de la pratique médicale
(elientele privée ou hépital), les traditions et habitudes locales de prescription, les
conditions économigques, la politigque de santé du pays (systimes de remboursement,
information, distribution, etc.}, 1'influence de 1'industrie pharmaceutique (publicité,
répertoires, ete.), tous facteurs qui ne sont pas nécessairement &numérés ici par ordre
d'importance.

QUELS MEDICAMENTS CHOLSIR ?

En raison des différences importantes existant d'un pays & 1'autre, il est impossible
d'Etabiir une liste de médicaments uniformément et généralement applicable et acceptable,
Une liste de médicaments essentiels n' implique pas qu'aucun autre médicament n'est utile,
mais tout simplement que dens une situation donnée, les médicaments de cette liste sont ceux
dont on a le plus besoin. Chaque pays est directement responsable d'évaluer et d'adopter sa
propre liste de m&dicaments essentiels en fonction de sa propre politique de santé. Ne
devront &tre sélectlionnés que les médicaments dont 1'efficacité et 1l'innocuité sont attestées
par des Btudes cliniques adé&équates et dont la valeur une fois qu'ils sont mis en circulation
a éré démontrée, Chaque médicament s&lectionné doit &tre disponible sous une forme qui
assure la qualité adéquate, y compris la biodisponibilité, La stabilité du produit dans les
conditions attendues de stockage et d'utilisarion doit &galement &tre gtablie”+ 5,

Il existe d'aurres critdres de s&lection, A savoir:

- adéquation compte tenu des malsdies traitées a différents niveaux des soins de santé ou
des installations,

‘.ﬁ
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- adéquation compte tenn du niveau de formation des travailleurs sanitaires,
- limportance/besoin médical,
- efficacitéd thérapeutique,
- innocuité du médicament,

- colit du traitement,

- séeuritd® de 1'administration (comprimés contre injections),
- date de péremption,

- action contre plusieurs maladies/&tats,

- facilit& de prise pour le malade,

- facilitd d'administration pour le personnel,

- production locale.

ROLE DE L'OMS DANS LA SELECTION DES MEDICAMENTS

L'idée des médicaments essentiels a éré congue par L'OMS, ¢'est-3-dire par les Etats
Mambres, au cours des dernidres annfes et constitue 1'un des El&ments fondamentaux des soins
de sant@ primaires. La disponibilit& de médicaments essentiels pour les soins de santé
locaux est un des indicateurs utilisés pour mesurer les progriés accomplis par rapport 2
1'objectif de la santé pour tous en 1'an 2000,

Le concept a son origine dans la constatation que les 3/4 de la population mondiale
vivaient dans le monde en développement et consommaient seulement 15% environ de la
production pharmaceutique mondiale et qu'en cutre la grande majorité d'entre eux n'avaient
avcun aceds aux médicaments les plug essentiels’, Cette anomalie s'explique
essentiellement par 1'absence de politiques pharmaceutiques nationales, 1'inadéquation des
systtmes de distribution et d'approvisionnement, la pénurie de techniciens et de
gestionnaires et le manque d'argent au niveau des individus et des gouvernements. A cecl
s'ajoutent des connaissances limitées et des idées fausses sur le besoin et le bon usage des
médicaments, tant parmi les personnels de sant& que dans la population., Ces idées fausses
tisnnent & 1'absence d'informations objectives sur les indications thérapeutiques et les
effets secondaires des médicaments®. En pareil cas, la sélection des médicaments n'est pas
seulement un moyen d'améliorer la thérapeutique, ¢'est peut—Btre la seule fagon d'instaurer
une thérapeurique.

L'évolution du Programme pour les Médicaments essentiels de 1'OMS pent se résumeyr coume
suit;

1975

Le rapport du Directeur général esquisse les nouvelles politiques possibles en marizre
de médicaments, signale des systbmes de médicaments essentiels bien organisds, souligne la
nécessitd d'accreftre 1'accessibilité des médicaments les plus nécessaires,

L'Assemblée mondizle de la Santé (WHA) adopte une tésolution {WHAZ8.66) sur la s&lection
et 1'achat de médicaments essentiels, soulignant la nécessité d'établir des politiques
rattazchant la recherche, la production et la distribution aux besoins saniraires réels.
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1975-76

R&union 4'informacions sur des listes de médicaments choisis dans le monde entier, A
1'0M5, cr&ation d'une unité de politique et gestion pharmaceutigues.

Préparation en mai-juin 1976 des premiers documents de travail contenant des
informations de fond et des critires pour la s&lection des médicaments, les aspects
administratifs, etc. Distriburion du document aux Bureaux régionaux de 1'0MS pour
comentaires.,

1976-71

Consultarion informelle et s&lection de midicaments essentiels; envoi pour commentaires
du document DPM/76.) contenant une liste modile de médicaments essentiels aux Bureaux
régionaux de 1'OMS, aux Etats Membres, aux universités, aux membres du tableau d'experts de
1'0MS et aux organisations non gouvernementales.

Pré&paration de documents de travail (DPM/WP/1,2,3) (1977) & 1'intention du premier
comité d'experts de 1°0MS {1977) sur la s&lection des médicaments essentiels, série de

rapports techniques de 1'OMS (SRT No. 615), contenant des critires de sélection et une liste
modele (3);

1978

Le Conseil exBcutif de 1'OMS et 1'Assemblée mondiale de la Santé ont adopté des
résolutions (EB61.R17, WHA31.32) priant le Directeur général de mettre en route un Programme
d'Action pour les Mé&dicaments essentiels.

1979

La Résolution WHA32.41 prie le Directeur général d'établir un programme spécial
concernant les médicaments essentiels, y compris une structure administrative.

Second comité d'experts des médicaments essentiels SRT Neo. 641. Mise A4 jour et révision
de la liaste modale (5).

1281

Conformément 3 un certain nombre de résolutions du Conseil exBeutif et de 1'Assemblée
mondiale de la Santd&, 1'OMS é&ctablit en fé&vrier 1981 un Programme d’Action pour les
Médicaments essentiels.

1982

Un rapport avec ume analyse de la situation {(A33/7) a été soumis A la Trente-Cinquidme
Assemblée mondiale de la Santé& par le Comité Ad Hoc des politiques pharmaceutiques du Conseil
extcutif au nom de ce dermier (8). Il indique notamment ques

- quelques pays ont formulé des politiques pharmaceutiques nationales;

- plus de 70 pays ont établi, 2 1'aide des listes modsles de 1'OMS, des listes de
médicaments essentiels pour le secteur public;

- d'autres pays ont commencé A quantifier les besoins en médicaments et & mettre au
point des systimes d'approvisicnnement et de distribution;

- plus de 30 &tudes de pays ont &té entreprises 2 la demande des Etats Membres de
1'0M5 et effectudes conjointement par des experis nationaux et par le persennel de
1'OMS dans les pays, les Bureaux ré&gionaux concernés et le Sikge; dans guatre pays,
des experts de l'industrie pharmaceutique ont participé & 1'&tude.

Le rapport propose un plan d'action dans le bur de meftre en oeuvre le Programme
d'Action OMS pour les Madicaments essentiels.
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1982

Troisitme Comité d'experts sur 1'utilisation des médicaments essentiels, SRT No, 685
(6}; mise & jour et ré&vision de la liste modele et inclusion d'une liste mod2le de
médicaments pour les goins de santé primaires, Le Comité d'experts a conseillé de soumettre
% une vaste consultation des fiches d'information pharmaceutique destinées aux médecins,
préparées sous forme provisoire conformément i une recommandation figurant dans le premier
rapport du Comité d'experts de la sElection des médicaments essentiels, puis de les diffuser,
avec des conseils généraux sur des questions d'ordre thérapsutique, au moyen d'un formulaire
OM5. Mention des renseignements contenus dans cetre fiche.

1983

Mise en osuvre du Programme d'Action pour les Médicaments essentiels de 1'OMS exdcutd
conjointement par les Etats Membres, 1'OMS, le FISE, d'autres organisations du systame des
Nations Unies, 1'industrie pharmaceutique et 4' autrea gtablissements tant publics que
privés., Le but est d'assurer 1'approvisionnement régulier en médicaments sfirs et efficaces,
d'une qualiré acceptable et d'un cofit 2ussi modigque que possible & tous ceux qui en ont
begoin par le bisis de systemes de santé basds sur les zoins de santé primaires.

EXEMPLES D'APPLICATION

Apres ces observations générales sur la sélection des médicaments et l'historigue du
Programme d'Action pour les Médicaments essentiels de 1'OMS, permettez—moi de m'éEtendre sur
certains probleémes qui se posent setuellement dans les pays en développement, En guise
d"illustration, j'ai choisi deux exemples concrets (deux pays africains): le Rwanda et le
Kenya.,

Rwanda. En 1982, 1'0MS & organisé dans ce pays un atelier sur la santéd et les

médicaments auquel ont participé de hauts fonctionnaires du Ministdre de la Santé et d'autres
ministeres intéressés par le probliéme des approvisionnements en Bfodultb pharmaceutigques, a

savolr le Minist®re des Finances et le Ministire du Commerce

L'atelier a mis 2 jour les problimes suivants concernant 1'achat, la distribution et
1'utilisation des médicaments:

- insuffisance des ressources, compte tenu de 1'importance de la populstion &
traiter;

- tradition encourageant laz consommation de maédicaments au lieu de metrre 1'accent
sur l'hygi®ne et la nutrition;

- médiocTrité des soins de santé malgré des effectifs relativement importants de
médecins qualifiés;

- prescriptions sans discernement, souvent plus nocives gue bé&néfigues;

- inégalité de la distribuction entre secteurs urbains et ruraux au détriment des
seconds

- contrfle imsuffisant des wédicaments au port d'entrée;

- absence de contrdle de la qualité des médicaments;

- prolifération sous des appellations différentes d'une large gamme de produits
pharmaceutiques dans le secteur privé et absence d'informations objectives sur les
médicaments;
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- inapplication des réglementations concernant la vente et la distriburion des
médicaments d&livrés sur ordonnance;

- ruptures de stocks périodiques dans les magasins médicaux centraux;

- possibilité trias limit&e qu'a la population rurale d'acheter des médicaments dans
les pharmacies privées lorsque le stock du secteur public est inmsuffisant;

- dégradation et gaspillage de médicaments du fait des mauvaises condirions de
stockage et de manipulatiom;

- les pharmacies privées ne se référent pas A une liste pationale de médicaments

essentiels lorsqu'elles commandent des médicaments directement & 1'&tranger;

- les allocations et la distribution des médicaments aux différents niveaux des
services de santé ne tiennent pas compte des bescins ni des niveaux des
prescripteurs;

- nécessitd d'établir et de mettre en oeuvrie une politique nationale des médicaments.

A premitre vue, la liste paralt interminable. Of commencer lorsqu'on est confronté A
tant de carences?

Apres l'atelier, on a commencé par constituer en 1983 un Comité national des
médicaments; d'autre part, une liste de m&dicaments essentiels é&rablie di2s 1979, maig jamais
employée jusqu'h présent, est utilisée comme point de dé&part. Le choix des médicaments pour
chaque niveau de service de santé a commencé; des traitements types et un formulaire ont iré
préparés 2 1Tautomme 1983 avec l'aide d'unr consultant de 1'OM5. Une des rdches les plus
difficiles consiste 3 déterminer les besoins thérapeutiques effectifs et 2 estimer les
quantit&s nécessaires A chaque niveau du service de sant&é. Les srtatistiques sont
inexistantes ou peu fiables; les achats et la distribution sont habituellement basés sux les
quantités prescrites et sur la consommation de 1'année précédente majorés de 10% pour avoir
une marge de s&curité.,

Dans un pays ¢omme le Rwanda, quelle est la meilleure formule pour les malades et pour
les travailleurs sanitaires? Une totale liberté de choix ou certaines restrictions? Je
tiens A souligner que par restrictions on n'entend pas que le malade est privé du traitement
approprié. Cependant, des restrictions imposfes au choix des médicaments risquent de ne pas
&tre trés populaires auprés de médecins qui, jusqu'd présent, ont ordonné ou choisi le
produit qu'ils voulaient ou auquel ils &taient habitu&s., La nécessité d'Etablir des comités
thérapeutiques est ici &vidente; ces comités &tabliraient des formulaires en consultation
avec les agents de soins de ganté. Ils devraient en outre fournir des informations
objectives et A jour et préconiser une prescription dconomique et ratiomnelle sous les noms
pénérigques, Le t6le central du pharmaciew est indéniable, puisqu'il lui incombera de fourmix
des directives et des informations aux comités, de suivre er d'évaluer les médicaments
prescrits et utilis&s 3 1'hépital. Le pharmacien peut en outre fournir la documentation
appropriée, des informations sur des formes pharmaceutiques particuli®res, les
conditionnements, des comparalsons de prix, etc.

Kenya. Mon second exemple est tiré du Kenya ot le Ministere de la Santé a lancé un
programme pour améliorer le niveau des soins de santé en milieu rural. Au départ, 1'0MS a
fourni des experts pour appuyer le programme de mddicaments essentiels &tabli par un groupe
de travail national. Ce programme pré&voyait une analyse de la situation, la mise en place
d'une unité appropri&e de gestion et de fourniture de médicaments, l'établissement d'une
liste standard de m&dicaments esseatiels, la préparation de manuels pour le diagnostic
clinique et le traitement des malades, des schémas de traitement type, des trousses de
rations de m&dicaments (c'est-3-dire des médicaments pré-emballés dans des boftes scellées),
1'information sur les médicaments, ete, Cette dernitre activité & &té assurée pour
l'easﬁgtiﬁl par le Minist®re de la Santé& en collaboration avec DANIDA et des experts de
1'oM5 4 L,
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Quand 11 a fallu choisir les médicaments, les recommandations de 1'QMS ont &té& adaptées
au tableav de morbiditd du Kenya. On a retenu quarante articles pour les centres de santé,
et trente articles pour les dispensaires em fonction des nivesux d'études médicales des
agents de santd, Les facteurs de ponddration suivants ont aidé 2 opérer ce choix:

Facteurs de pondération

Efficacité th&rapeutique 4
Sécurité d'emploi 4
Séeurité 4'administration 3
Codit 3
Usage multiple 2
Facilité de prise par le malade 1

Le principe fondamental est de fournir aux é&tablissements de santé ruraux, en se fondant
sur les donndes de morbiditd nationale, les mddicaments essentiels dont ils ont bescin pour
solgner leurs malades, en quantités juste suffisantes, sans plus.

Exemples

Incidence de maladies x (nombre de fois) dose correcte = besoin en médicaments; par
exemple, le dispensaire A & 30 cas de paludisme chez des adultes par mois -
30 cas x 12 comprimés = 360 comprimés de chloroquine par mois,

Les médicaments sont ratlonnés et fournis en trousses contenant un nombre de rations
adapté au nombre de malades traités dans le centre de santé ou le dispensaire, & savoir ume
trousse pour 3000 consultations de nouveaux malades par mois dans les centres de santé er une
trousse pour 2000 consultations de nouveaux malades par mois dans um dispensaire.

Des schidmas de traitement type ont &té& préparés dans les buts suivants;

- meilleure conduite thérapeutique;

- traitement plus efficace:

- utilisation rationnelle;

- &conomie;

- s8curité.

La formation des travailleurs sanitaires est un &lément rris important du prograwmme
kénian de médicaments essentiels; elle porte sur les points suivants!

- diagnostic elinique exact;

- traitement/prescription corrects;

- utilisation appruapriée de pédicaments.

Aprds avoir rationalisé la gélection et l'utilisation des médicaments, il a fallu précer
une attention toute particuli®re aux achats et au contrdle de la qualité, exiger das
spécifications rigoureuses pour la qualité, 1'&tiquetage, 1'emballage et 1'expédition, trier

et inspecter les fabricants et les fournisseurs. Avec un nombre limité de médicaments
emballés en trousses de rations la distribution a &zalement &té améliorée. Les conditions de
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stockage et d'administration ont &té& facilitées et uniformisées; la qualité des médicaments -
&lément capital — a pu &tre suivie plus facilement aux différentes étapes, depuis la
fabrication, jusqu'h la remise au malade en passant par le conditionnement, 1'expédition,
1'obtention du visa au port d'entrée, le twansport et le stockage.

A la suite de ces mesures on a4 constaté une amélioration considérable des pénuries
aigués de médicaments, du gaspillape, du mésusage et des pratiques thérapeutiques inad&quates
qui étaient ¢ourants dans les centres de santd et les dispensaires. FPour maintenir ces
résultats, un engagement au niveau politique, un soutien financier, des spécifications de

qualité approprifes, le contrfle et la surveillsnce plus la formarion des travailleurs
ganitaires sont indispensables.

CONCLUSTION

En conclusion, je tiens 2 souligner les principaux avantages de la sélection des

médicaments et des programmes de médicaments essentiels dans les pays en développement. (e
sont les suivants:

Ré&duction du nombre de produits devant &tred

achetés

analysés

stockés

distribués

(en d'autres termes allégement logistique)

Amélioration des normes au niveau de:

1'utilisation des médicaments

la gesation

la gurveillance de 1l'usage des mé&dicaments

(savoir quels médicaments sont utilis&s, ol et comment)

Amélioration au plan de;

1'information sut les médicaments
la formatiom

Identification plus facile des:
réactions adverses dans les populations consommant relativement peu de médicaments.

Je crois que tous ces facteurs contribueront % frayer la voie vers une meilleure
thérapeutique.
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