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INTRODUCTION

En Afrique, le Mali est a I’avant-garde dans la valorisation de la pharmacopée et la Médecine
Traditionnelle, qui constituent une composante trés importante du patrimoine culturel. Des
recherches ont commencé trés vite avec la création en 1968 de I'Institut National de
Phytothérapie et Médecine Traditionnelle, devenu le Département Médecine Traditionnelle
(DMT) au sein de I’Institut National de Recherche en Santé Publique (INRSP). Le DMT a été
centre collaborateur de 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en 1981 et centre
d’excellence de I’Organisation Ouest Africaine de Santé (OOAS). Le DMT vient d’étre érigé
en Institut National de Recherche sur la Médecine et la Pharmacopée Traditionnelles
(INRMPT) en 2023 [1].

Le succés des recherches menées a I’Institut National de Recherche sur la Médecine et la
Pharmacopée Traditionnelles (INRMPT) a permis la mise au point des Médicaments
Traditionnels Améliorés (MTA). Les MTA sont des médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle a limites de toxicité déterminées, a activité pharmacologique confirmée par la

recherche scientifique, a dosage quantifié et a qualité controlée [2].

Depuis 1983, 14 de ces MTA ont une autorisation de mise sur le marché (AMM) délivrée par
le Ministere de la Santé a travers 1’organe de réglementation pharmaceutique (Direction de la
Pharmacie et du Médicament). Actuellement sept (7) de ces MTA sont inscrits sur la liste
nationale des Médicaments Essentiels (LNME) du Mali et dans le Formulaire Thérapeutique
National [3]. Il s’agit des médicaments suivants : Balembo sirop, Dysenteral sachet, Gastrosedal
sachet, Hepatisane sachet Laxa cassia sachet, Malarial sachet, Psorospermine pommade. Ces
MTA, utilisés dans le cadre de la recherche action contribuent a 1’offre de soins et renforcent
I’accessibilité économique et géographique aux médicaments. Malgré I’existence de ces
résultats, les MTA restent peu intégrés au systeme de soins conventionnel méme dans le cadre
d’une collaboration [4,5]. Ils sont disponibles dans les Pharmacies privées et dans les Dépots
de Vente des Centres de santé communautaire (CSCom). Malgré, cette disponibilité des MTA,
au cours de nos stages dans les officines, nous avons constaté leur tres faible prescription par
les professionnels de santé. Or, la prescription constitue le premier maillon dans la chaine

d’utilisation du médicament [6].
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Certaines études ont permis de collecter des données auprés des prescripteurs [7,8]. Une
enquéte aupres des prescripteurs et consommateurs a donné comme raisons de prescription des
MTA Tefficacité (85,45%) et le colt de traitement (38,11%). Parmi les patients enquétés,
62,74% utilisent les MTA contre 25 ,49% qui préferent suivre 1’avis du prescripteur. Plus de la

moitié des patients soit 55, 8 préferent les MTA a cause d’une satisfaction aprés traitement.

Pour renforcer la prescription des MTA en faveur d’une utilisation professionnelle, la présente
étude a pour objectif de collecter des informations sur les connaissances et pratiques des

prescripteurs de la commune VI du district de Bamako sur des MTA.
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1. OBJECTIFS

1.1. Objectif général :

Evaluer les connaissances, les pratiques et les perceptions des prescripteurs de la commune VI
du District de Bamako sur les Médicaments Traditionnels Améliorés issus de recherches

effectuées au niveau de I’Institut National de Recherche sur la Médecine et la Pharmacopée
Traditionnelles (INRMPT).

1.2. Objectifs spécifiques :

4 Déterminer le profil des prescripteurs de MTA ;

+ Déterminer les MTA du PINRMPT connues des prescripteurs ;
+ |dentifier les MTA de ’INRMPT prescrits par les prescripteurs.

+ Décrire le processus d’enregistrement des MTA.
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2. GENERALITES

2.1. Médicaments Traditionnels Améliorés

Au Mali les Médicaments Traditionnels Améliorés sont issus des recherches appliquées
effectuées au niveau de Institut National de Recherche sur la Médecine et la Pharmacopée
Traditionnelles (INRMPT). INRMPT est organisé pour mener la recherche et la mise au point

des MTA (voir annexe 1).

2.1.1. Définition

Les Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA) sont des médicaments issus de la
pharmacopée traditionnelle locale, a limites de toxicité déterminées, a activité pharmacologique
confirmée par la recherche scientifique, a dosage quantifié et a qualité contr6lée lors de leur
mise sur le marché [9].

2 .1.2. Catégories de médicament a base de plante

Les médicaments traditionnels sont classés en quatre (04) catégories selon le mode de
préparation, les indications d’usage et le degré d’innovation.

Catégorie 1 : tout médicament préparé par le tradipraticien de santé pour un patient, de maniere
extemporanée avec des matieres premieres fraiches ou séches de conservation généralement de
courte durée.

Catégorie 2 : tout médicament issu de la pharmacopée traditionnelle, couramment utilisé dans
la communauté, préparé a l'avance et dont les principes actifs qui le composent sont des matiéres
premiéres brutes.

Catégorie 3 : tout médicament issu de la recherche scientifique, préparé a lI'avance et dont les
principes actifs sont des extraits standardises.

Catégorie 4 : tout médicament issu de la recherche scientifique et dont les principes actifs sont

des molécules purifiées [9].
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2.1.3. Mise au Point des MTA

Au niveau de ’'INRMPT, il existe une méthodologie de recherche avec les différentes étapes :

e Enquétes ethno pharmacologiques,

Etudes botaniques,

Etudes phytochimiques,

Etudes toxicologiques et pharmacologiques,

Formulations galéniques

Essais cliniques si cela est nécessaire selon les dossiers exigés pour 1’enregistrement

des MTA.

2.1.3.1.Enquéte ethnopharmacologie

Un des critéres de choix les plus importants pour la sélection est la preuve de la sécurité
d’emploi a travers des preuves d’innocuité et d’efficacité a partir des enquétes ethnobotaniques,
des informations sur [’utilisation des plantes médicinales par des tradipraticiens et les

populations sont rassemblées [10].

Sur la base de ces informations, des études ethno-pharmacologiques in vitro, ex vivo et in vivo
(chimie, pharmacologie, toxicologie, microbiologie) sont entreprises afin de mieux étudier la
matiere végétale dans sa composition, ainsi que ses potentialités thérapeutiques. Au cours de
ces ¢tudes, les informations sur la disponibilit¢ des individus de 1’espéce des plantes

médicinales ainsi que des méthodes de cultures, de récolte et de protection sont rassemblées

2.1.3.2.Etude botanique :

L’étude botanique permet de déterminer le nom du genre, de I’espéce et de 1’auteur qui a décrit
la plante de décrire la partie de la plante utilisée dans la fabrication du médicament (feuille,
fleur, racine, fruits) en précisant si la plante est utilisée a 1’état frais, a 1’état desséché ou apres
traitement traditionnel. Ce contrdle se fait par ’examen des caractéres organoleptiques et

microscopiques.

L’examen des caracteres organoleptiques englobe les analyses sur la forme générale, la couleur,
I’odeur, la saveur et la texture de la drogue. Il permet parfois de reconnaitre immédiatement la
drogue végétale, de verifier son degré de pureté selon la présence ou 1’absence d’éléments
étrangers, de moisissures, et éventuellement de détecter une adultération ou une falsification
[11].
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L’étude microscopique permet de repérer certains €léments propres a certaines familles
botaniques tels que les poils secrétaires octacellulaires, les poils tecteurs, des concrétions
d’oxalate de calcium, la forme des grains d’amidon, la forme de 1’épiderme parois cellulaire, le
type de stomate, la forme du Pappus et de la trachéide. Il permet de détecter d’éventuelles
falsifications ou substitutions de drogues végétales par d’autres drogues toxiques ou ¢galement

par des drogues de moindre qualité pharmaceutique [12].

2.1.3.3.Etude phyto chimique
Les essais photochimiques permettent par des tests simples en tube de détecter la présence de
différents groupe chimique (alcaloides, hétérosides, saponines, substances polyphénolique :

flavonoides, tanins, anthocyanes, coumarines et des quinones).

2.1.3.4.Etude toxicologique et pharmacologique
Les éetudes sur la toxicité doivent étre conduites conformément a des principes généralement
admis, tels ceux qui sont décrits dans le document traitant des principes directeurs concernant

la recherche pour évaluer I’innocuité et ’efficacité des médicaments a base de plantes.

Les effets indésirables signalés et documentés (notés selon les principes établis de
pharmacovigilance) d’une plante ou d’un mélange de plantes, des especes qui lui sont
étroitement apparentées, des composantes de la plante et de ses préparations en des produits
finis, doivent étre pris en compte lorsqu’il s’agit de décider s’il convient de procéder a de

nouvelles analyses pharmacologiques ou toxicologiques.

Il pourrait étre judicieux de mener des essais pour examiner les effets difficiles voire
impossibles a détecter en laboratoire, a savoir des essais d’immunotoxicité (par exemple, tests

d’allergie), de génotoxicité, de cancérogénicité et de toxicité pour la procréation [13].

2.1.3.5.Formulation galénique

Les matieres premiéeres a base de plantes médicinales sont utilisees soit sous leur forme « native
» ou brute, soit sous des formes galéniques plus élaborées. Les méthodes de préparation des
produits a base de plantes utilisent des procédés préalables de la drogue (concassage, broyage,
pressage, exsudation ou extraction par differents techniques) selon la forme recherchée avec
des solvants appropriés (I’eau, 1’éthanol, les mélanges hydro éthanoliques, la glycérine, 1’huile,

I’acétone, etc.).
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Le mode de préparation conditionne la forme, la composition et la teneur en substance active
recherchée. Ce sont des préparations obtenues a I’aide d’une ou plusieurs plantes (mélange).
Les produits finis et les mélanges peuvent contenir, outre les principes actifs, des excipients.
Attention : si des principes actifs chimiquement définis sont associés, ces produits ne sont plus

considérés comme des médicaments & base de plantes.

Pour formuler un médicament a base de plante, il faut d'abord isoler une substance active, puis,
a l'aide d'excipients si besoin, lui conférer une forme galénique. Enfin, le médicament est
conditionné mécaniquement, c'est-a-dire placé dans un emballage spécialement congu a cet
effet.

2.1.3.6.Essais cliniques

De nouvelles études toxicologiques ne doivent étre entreprise que si 1’utilisation prolongée du
produit ne peut étre attestée ou s’il subsiste des doutes quant a son innocuité. Dans la mesure
du possible, ces analyses doivent se faire in vitro pour réduire au minimum les épreuves in vivo.
Si toutefois il est nécessaire de recourir a ces dernicres, il faut qu’elles soient menées dans le

respect des droits et de la protection des animaux.

Les effets indésirables signalés et documentés d’une plante ou d’un mélange de plantes, des
espéces qui lui sont étroitement apparentées, des composantes de la plante et de ses préparations
en des produits finis, doivent étre pris en compte lorsqu’il s’agit de décider s’il convient de

procéder a de nouvelles analyses pharmacologiques ou toxicologiques.

S’agissant des médicaments a base de plantes et particulierement ceux a base d’un mélange de
plantes, il est important que les preuves d’efficacité exigées, y compris la documentation
requise en vue d’étayer les indications thérapeutiques, soient fonction de la nature et du degré
de ces indications. Les preuves exigées et la classification des recommandations doivent
correspondre a la maladie devant étre soignée ou a la fonction physique ou mentale sur laquelle

le produit est censé agir.

I1 convient de noter que dans le cas des substances phytothérapeutiques produites a partir d’un
mélange de plantes, la présence de chacune des plantes doit avoir une raison thérapeutique ou
scientifique. 1l est nécessaire toutefois de mener des recherches sur les effets thérapeutiques
éventuels de médicaments a base de plantes fabriqués a partir de mélanges des plantes ou

d’associations spécifiques des plantes.
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Des essais cliniques bien établis, randomisés et contrdlés apportent la preuve la plus solide de
I’efficacité. Ces essais facilitent 1’acceptation des médicaments a base de plantes dans

différentes régions et par des personnes appartenant a différentes traditions culturelles.

D’aprés les théories et concepts de la médecine traditionnelle, la prévention, le diagnostic, les
soins et le traitement de la maladie sont souvent fondés sur les besoins spécifiques du patient.
Par consequent, il ne faut pas négliger les études de cas unique pour 1’évaluation de ’efficacité

d’un médicament a base de plantes [13].
Données obtenues

Les résultats des différentes recherches permettent pour la constitution des dossiers techniques

exigés pour I’ Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) :
e Dossier de qualité et pharmaceutique
e Dossier de sécurité
e Dossier d’efficacité préclinique et clinique

Pour I’obtention de I’AMM, les dossiers exigés dépendent des 4 catégories des médicaments a
base de plantes selon les textes réglementaires dans le cadre de la politique pharmaceutique

nationale.

2.2. LaPolitique pharmaceutique nationale
Le Mali dispose d’une Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) adoptée en 1999, intégrée a
la politique nationale de santé comme recommandée par I’OMS. L’objectif général de la PPN
est de rendre accessibles géographiquement, physiquement et financiérement a la population
des Médicaments Essentiels (ME) de qualité y compris ceux de la pharmacopée traditionnelle
et les produits sanguins sécurisés et de promouvoir leur usage rationnel.
Dans ce cadre, tout médicament doit bénéficier d’une autorisation de mise sur le marché pour
garantir sa qualité. Pour cela, il existe des textes spécifiques sur les AMM [14].
Textes des AMM
DECRET N°04-557/P-RM DU 01 DECEMBRE 2004 instituant 1’ Autorisations de Mise sur le
Marché des médicaments a usage humain et vétérinaire et ARRETE INTERMINISTERIEL N°
05-2203/MS-MEP-SG DU 20 SEP 2005 Déterminant les modalités de demande des
Autorisations de Mise sur le Marché (AMM) des médicaments a usage humain et vétérinaire
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Les dossiers de demande d’AMM pour les spécialités pharmaceutiques a usage humain ou
vétérinaire, notamment
O Médicaments essentiels génériques en DCI de la liste Nationale des médicaments
essentiels ;
O Meédicaments a base de plantes médicinales (médicaments issus de la pharmacopée
traditionnelle).
2.3. Réglementation des médicaments au Mali
Le Mali a élaboré en 2008 un manuel qui décrit les procédures d’enregistrement. Ce manuel a
été révisé en 2020 pour prendre en compte les nouvelles directives de I’Union Economique et
Monétaire Ouest Africaine (UEMOA).
Ce manuel exige que les dossiers respectent le format CTD (Common Technical Document) de
soumission des dossiers de demande d’homologation des produits pharmaceutiques. Le format
CTD a été mis au point dans le cadre du Conseil International d’Harmonisation (ICH),
notamment par les agences réglementaires et les industries pharmaceutiques d’Europe, du
Japon et des USA. Le CTD est un format de dossier, une description de 1’organisation des

informations d’un dossier de demande d’homologation d’un médicament [15] .

2.3.1 . Le format de présentation d’un dossier d’autorisation de mise sur le marché

Le CTD est organisé en cing (5) modules.
v" Module 1 : Administratif
Le module 1 comporte :
e La lettre de demande d’AMM ;
e Le formulaire de demande d’AMM ;
e Les informations sur le demandeur de I’AMM ;
e Les informations sur le laboratoire fabricant du médicament ou son exploitant
e Les informations sur la commercialisation du produit pharmaceutique
e Les informations sur la situation réglementaire du produit ;
e Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) ;
e Les informations sur les conditionnements primaires, secondaires et sur la notice :
e Le récépissé de paiement des redevances ou droit ;
e Le nombre d’exemplaire du dossier ;

e Le nombre d’échantillons.
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v" Module 2 : Résumés
Le module 2 concerne :
» Informations sur la substance active :
Résumé des données sur la substance active comporte :
e Le sommaire global sur la qualité de la substance active,
e Les données sur le fabricant,
e Les données sur les méthodes de caracterisation,
e Les données sur les méthodes de contréle,
e Lesdonnées sur la substance de référence ;
e Les Données sur la stabilité.
» Informations sur le produit fini

Résumé des données sur le produit fini :

e Ladescription et la composition du produit fini,
e Le résumé sur le développement pharmaceutique,
e Les données sur le fabricant et les sites de fabrication,
e La méthode de contrdle des excipients,
e La méthode de contrdle du produit fini,
e Lesdonnées sur la stabilité.
Résumé du dossier non clinique :
e Les propriétés pharmacologiques,
e Le tableau de résumé des propriétés pharmacologiques,
e Les propriétés pharmacocinétiques,
e Le tableau du résumé des propriétés pharmacocinétiques,
e Les propriétés toxicologiques,
e Le tableau du résumé des propriétés toxicologiques.
Résumé de la partie clinique :
e Le résumé des données de biopharmacie,
e Le résumé des données de biodisponibilité,
e Le résumé du rapport des études cliniques.
Module 3 : Qualité

Il comporte :
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» Données sur la substance active :

e Les informations genérales sur la substance active,
e Ladescription des procédés de fabrication,

e Ladescription des méthodes de caractérisation,

e Ladétermination de la structure et des caractéristiques des impuretés,
e Lastabilité.

» Données sur le produit fini :

e Ladescription et la composition du produit,

e Les procédés de fabrication des produits,

e La fabrication,

e Le contrdle des excipients,

e Le contrdle du médicament,

e Les étalons ou substances de reférence,

e Le systeme contenant et fermeture,

e Lastabilité.

Module 4 : dossier non clinique
Le module 4 est constitué par les rapports d’études :
e Pharmacologique,
e Pharmacocinétique,
e Toxicologique.
Module 5 : dossier clinique
Ce module comporte :
e Tableau des études cliniques.
e Rapports sur les études cliniques.
e FEtudes biopharmaceutiques, pharmacocinétiques, pharmacocinétiques, les études sur
I’efficacité et ’innocuité, les expériences apres la mise sur le marché, études pertinentes

a la pharmacocinétique réalisée avec le matériel biologique humain.
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Figure 1 : Organisation du format CTD

Cas particulier : un dossier dit abrégé pourrait étre accepté pour les produits objets d'une
évaluation de I'OMS ou d'une ANR du groupe ICH. Ce dossier abrégé est constitué par des
modules 1, 2 et 3 [16] .

2.3.2. La procédure d’évaluation d’un dossier de demande d’AMM

L’évaluation du dossier d’AMM doit suivre les étapes suivantes

Réception et traitement administratif du dossier

La réception du dossier est assurée par 1’autorité de réglementation pharmaceutique et une
attestation de dép6t est délivrée au demandeur. Dés réception, une analyse et une évaluation
administrative sont ensuite effectuées afin d’apprécier la conformité du dossier. Le dossier
complet est ensuite transmis au comité d’experts.

Evaluation

Le comité des experts nommé par 1’autorité nationale compétente examine le dossier et

compare le produit avec les similaires déja enregistrés.
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Décision

La validation du dossier est faite par cette commission. L’avis de la commission porte sur les
caractéristiques suivantes :

* L’intérét et I’efficacité thérapeutique ;

* L’innocuité ;

« Laqualité;

 Le prix grossiste hors taxe.

L’autorisation de commercialisation est accordée ou refusée par 1’autorité compétente en accord
avec la recommandation du comité d’experts. La décision peut étre :

» Favorable,

+ Favorable sous condition,

« Ajournée (document a compléter),

» Refusée.

Le refus doit étre justifié et notifié au demandeur par écrit. En cas de refus, le demandeur a droit

a un recours [16].

2.3.3. Renouvellement d’autorisation de mise sur le marché

L’autorisation de commercialisation est accordée par 1’autorité compétente pour une durée de
cing (5) ans. Le renouvellement est conditionné par le dép6t d’un dossier comprenant :

* Une demande adressée a I’autorité compétente ;

* Une attestation indiquant qu’aucune modification n’est intervenue dans les éléments
produits a I’appui de la demande d’homologation ;

* Une copie de I’avis d’homologation du pays d’origine, pour attester que le médicament n’a
pas été supprimé. En cas suppression volontaire, une décision au cas par cas peut étre prise,

» Une preuve du paiement des frais de renouvellement [16].

2.3.4. Médicaments traditionnels améliorés avec autorisation de mise sur le marchée
Depuis 1983, 14 MTA ont eu une autorisation de mise sur le marché (AMM) délivrée par le
Ministére de la Santé (mettre en annexe). A ce jour, le Département Médecine Traditionnelle
du Mali compte sept MTA enregistrés sur la Liste Nationale des Médicaments Essentiels
(LNME).
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Ces MTA, comme patrimoine et biens de I’Etat, contribuent a I’offre de soins et renforcent

I’accessibité économique et géographique aux médicaments. Ces MTA sont illustrés dans la

figure N°2 et figurent dans le tableau I.

Figure 2 : Echantillons de Médicaments Traditionnels Améliorés (Archive de L’ INRMPT)

2.3.5.

Meédicaments traditionnels améliorés sans autorisation de mise sur le marchée

I1 existe d’autres MTA sans AMM, mais qui sont utilisés dans le cadre de la recherche action

au niveau de ’'INRMPT. Il s’agit de :

1.
2.
3.

SAMANERE contre les syndromes ictériques hépatites virales ABC et le paludisme
FAGARA dans la prise en charge de la Drépanocytose

SUMAFUOURA Teimoko Bengaly (Tisane) et SUMAFURA Sirop, contre le
paludisme

HYPOTISANE dans la prise en charge de I’Hypertension artérielle

GMP pour la prise en charge du VIH

SECOUDOL pommade, dans les inflammations, douleurs rhumatismales, articulaires
et lombaires.

MITRADERMINE pommade, contre les dermatoses

MODIA POUDRE dans la prise en charge du Diabete de type 1l

PROSTISANE Y pour la prise en charge de I’hypertrophie bénigne de la prostate
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MATERIEL ET METHODES
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3. Matériel et méthodes

3.1. Cadre d’étude
Ce travail visant a évaluer la connaissance, la pratique et la perception des prescripteurs de la
commune VI du district de Bamako sur les MTA de I’INRMPT, a été réalisé dans le cadre d’une

thése d’exercice de Pharmacie au niveau de 'INRMPT (voir annexe 1).

3.2. Lieux d’étude
Cette étude s’est déroulée dans le District de Bamako au niveau de ’'INRMPT, de la DPM (voir
annexe 3) et dans les Centre de Santé Communautaire (CSCOM) de la commune VI dont la

description est ci-dessous :

3.2.1. Description de la commune VI du District de Bamako

Carte de la Ville de Bamako

- .
T, '-______ - P e
o \
-H\

1 _‘i""e [II

Commune V

Commune VI

0051 2 3 4 (<) Mourmé Maouldy

e Kilometers §f VM, Instim de ls Teoe
Université de Columbia

Figure 4 : Carte des communes du District de Bamako
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La commune VI fut créée en méme temps que les autres communes du District de Bamako par

I’ordonnance 78-34/CMLN du 18 Ao(t 1978 et est régie par les textes officiels suivants :

e [’ordonnance N°78-34/CMLN du 28 Aolt 1978 fixant les limites et le nombre des
communes ;

e La loi N°93-008 du 11 Fevrier 1993 déterminant les conditions de la libre
administration des collectivités territoriales ;

e Laloi N°95-034 du 12 Avril 1995 portant code des collectivités territoriales ;

Les quartiers de la rive droite ont connu une expansion considérable avec la construction du
pont FAHD en 1989 et celui de ’amitié sino-malienne en 2011 qui viennent renforcer le pont

des Martyrs.

La commune VI est composée de dix (10) quartiers qui sont : Sogoniko, Faladié, Dianéguéla,

Banankabougou, Missabougou, Magnambougou, Niamakoro, Yirimadio, Sénou.
Données geographiques et déemographiques
++ Données géographiques
Limite :
Avec une superficie d’environ 8882 ha
La commune est limitée :

e Au Nord par le fleuve Niger,
e A D’Estetau Sud par le Cercle de Kati,

e A I’Ouest par la Commune V.

Relief :
Le relief est accidenté :

e Dans la partie Est de Banankabougou par Outa-koulouni, culminant a 405m ;

e Par Taman koulouni avec 386 m a I’ouest de la patte d’oie de Yirimadio ;

e Par Kandourakoulou, Magnambougoukoulou et Moussokorkountjifara, 1’ensemble
culminant a 420 m d’altitude est situé a I’est de Dianéguela- Sokorodji ;

e Par Dougakoulou dont le flanc ouest constitue une partie de la limite Est de la commune ;
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e Par Tién-koulou culminant a 500 m, son flanc Ouest définit également une partie de la

limite Est de la commune.

Climat : Le climat est Sahélien avec une saison seche d’octobre a juin et une saison
. PSR . i o .

pluvieuse de juillet a septembre. La commune connait des variations climatiques d’année

en année. Elle dispose d’une grande surface de terre et elle a connu les plus grands

aménagements de la derniere décennie.

Végétation : La végétation a connu une dégradation due a I’exploitation anarchique du bois
et aux longues années de sécheresse. Elle est de type soudano - sahélien dominée par les

grands arbres comme le caicédrat, le karité, le manguier etc.
Hydrographie : La Commune VI est arrosée :

e Par le Fleuve Niger au nord ;

Le Sogoniko et ses affluents (Koflatié¢, Flabougouko, Niamakoro) ;

Le Koumanko et son affluent Boumboufalan ;

Le Babla traversant Dianéguela et Sokorodiji ;

La portion du canal de la station hydroélectrique de Missabougou Baguinéda [17].

Données déemographiques : En 2023, la population totale de la Commune VI s’élevait a 720
669 habitants, dont 365130 hommes et 355539 femmes (source RGPH 2023). Elle est
composee de 50,6% d’hommes et 49,3 % de femmes [18].

La population est inégalement répartie sur 1’étendue de la Commune. Ainsi on note une forte
concentration de la population dans les quartiers comme Dianéguela, Sokorodji, Niamakoro.
La majorité des ethnies du Mali sont représentées en commune VI a savoir : les Bambaras,
Peulhs, Sonrhais, Sénoufos, Malinkés, Dogons, Soninkés et des ressortissants d’autres pays.
Activités socio-économiques et données socioculturelles : L’économie de la commune est
dominée par le secteur tertiaire (commerce, transport, tourisme,) suivi du secteur secondaire,
malgré le réle relativement important du secteur primaire (agriculture, élevage, la péche,

I’artisanat, le maraichage). Situation socio-sanitaire :
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% Organisation du systéme socio-sanitaire :

La commune VI compte 10 quartiers et les cités des logements sociaux. La couverture socio-
sanitaire de la commune est assurée par un Centre de Santé de Référence, un Service du
Développement Social et de I’Economie Solidaire (SDSES), un service local de la promotion
de la femme, de I’enfant et de la famille (SLPFEF), 12 CSCOM dont un non fonctionnel, cinq
structures parapubliques (CMIE Faladié, MIPROMA, Mutuelle DembaNyuma, Mutuelle
Union Santé, Base 101), ’ONG ASDAP, le Projet Jeunes et quelques structures sanitaires
privées (26 cabinets médicaux, 17 cliniques, 4 cabinets de soins, 5 cabinets pour Sage-femme,
16 tradithérapeutes, 2 laboratoires et 35 officines) [17].

«» Les Centres de Santé Communautaire de la Commune VI du District de Bamako

La politique sectorielle de santé du Mali est batie sur une structure pyramidale dont le premier
niveau est le Centre de Sant¢ Communautaire (CSCom), le second le Centre de Santé de
Référence (CSRef) et les troisiemes et quatriemes niveaux les Hoépitaux Régionaux et
Nationaux. La gestion des CSCom est assurée par des associations de santé communautaire et

plus précisément par le Comité de gestion.

Figure 5 : Pyramide Sanitaire

Le Centre de santé communautaire (CSCom) est une institution sanitaire créée sur la base de
I’engagement d’une population définie et organisée au sein d'une Association de santé
communautaire (ASACO). Conformément au décret du 28 juin 2005 fixant ses conditions de

création et les principes fondamentaux de fonctionnement, un CSCom a pour vocation d’assurer
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le service public de santé au niveau de 1’aire de santé¢ pour répondre de fagcon efficace et
efficiente aux problémes de santé de sa population et lui offrir un paquet minimum d’activités.
Plus précisément, il est chargé :
= De fournir des prestations curatives, telles que les soins courants aux malades, le déepistage
et le traitement des endémies locales, les explorations para cliniques courantes ;
= D’assurer la disponibilité des médicaments essentiels ;
= De développer des activités de soins préventifs (santé maternelle et infantile, planification
familiale, vaccination, éducation pour la santé) ;
= D’initier et de développer des activités promotionnelles (hygiéne, assainissement,
développement communautaire, information, éducation et communication)
Ainsi, a travers son mandat a la fois curatif, préventif et promotionnel, un CSCom a pour
mission de promouvoir la participation communautaire dans la gestion et la prise en charge des
problémes de santé de 1’individu et de la collectivité [19].
Elle compte 12 ASACO a savoir ASACOMA, ASACONIA, ANIASCO, ASACOBAFA,
ASACOSE, ASACOSO, ASACOFA, ASACOYIR, ASACODIA, ASACOMIS, ASACOCY
ASACOMA 11 : A chaque centre de santé communautaire correspond une aire de santé. Suivant
des critéres populationnels, le quartier de Niamakoro a été divisé en deux (2) aires de santé
(ASACONIA et ANIASCO) tandis que Sokorodji et Dianéguéla se sont fusionnés pour former
une aire de santé (ASACOSODIA).
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3.3. Type et période de I’étude
C’est une étude prospective qui s’est déroulée de juillet 2023 a mai 2024.

3.4. Population d’étude
L’étude a porté sur les prescripteurs exercant dans les CSCOM de la commune VI du district

de Bamako.

3.4.1. Echantillonnage

L’enquéte a concerné 50 prescripteurs dans 10 centres en raison de 5 prescripteurs par centre.
Les prescripteurs présents au moment de 1’enquéte ont été choisis pour I’enquéte.

3.4.2. Critéres d’inclusion

Ont été inclus dans notre étude les prescripteurs des CSCOM fonctionnels de la commune VI
du District de Bamako ayant accepté de participer a 1’étude.

3.4.3. Critéres de non inclusion

N’ont pas été inclus dans notre étude tous les prescripteurs des CSCOM non fonctionnels de la

commune VI du district de Bamako ou n’ayant pas accepté de participer a I’étude.

3.5. Collecte des données
Cette collecte a été faite a deux niveaux :
e Aupres des prescripteurs des CSCOM
L’enquéte a été effectuée aupres des prescripteurs des différents CSCOM de la commune VI
du district de Bamako, a I’aide d’un questionnaire.
e Au niveau de la DPM
Les informations sur la réglementation ont été recueillies en consultant le manuel de procédures

pour I’enregistrement des médicaments a usage humain au Mali.

3.6. Saisie et analyse des données
Apres I’enquéte les données ont été saisies et analyses avec les logiciels world 2016et Excel
2016. Les références bibliographiques ont été générées par le logiciel informatique Zotero

version 6.0.5.

3.7. Considérations éthiques

L’¢tude a béneéficié d’une autorisation du décanat de la faculté de pharmacie aprés soumission
du protocole de recherche auprés de 1’équipe d’encadrement puis d’une autorisation du médecin
chef du Centre de Santé de Référence (CSRef) et des directeurs techniques des CSCOM de la
commune VI. L’accord verbal des prescripteurs a travers 1’explication du but de 1’étude a été
préalablement obtenu avant le démarrage de I’enquéte. L’anonymat a été garantie pour toutes

les données recueillies.

Thése de Pharmacie Mme Mariam COULIBALY 24



MTA de PINRMPT et prescripteurs de la commune VI du district de Bamako

RESULTATS
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4. RESULTATS

Les résultats ont été récoltés a deux niveaux :

= Auprés des prescripteurs
= AlaDPM

4.1.  Données collectées aupres des prescripteurs
Les données recueillies aupres des prescripteurs concernent leurs profils, leurs connaissances

et pratiques sur les MTA ainsi que leurs perceptions des MTA.

4.1.1. Profil des prescripteurs

Le profil des prescripteurs est porté dans le tableau I.

Tableau I : Profil des prescripteurs

Qualification Nombre Pourcentage (%0)
Médecins 26 52
Etudiants (interne) 10 20
Infirmiers 8 16
Sage-femmes 6 12
Total 50 100

Plus de la moitié des prescripteurs enquétés était des médecins soit 52%.
La durée d’exercice des prescripteurs enquétés est portée dans le tableau I1.

Tableau Il : Duree d'exercice des prescripteurs enquétes

Durée d'exercice (an) Nombre Pourcentage (%)
<4 33 66

]4-8] 16 32

>8 1 2

Total 50 100

These de Pharmacie
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Les prescripteurs avec une expérience inférieure ou égale a 4 ans constituaient 66% de 1’enquéte

4.1.2. Connaissance des Médicaments Traditionnels Améliorés

La figure N°6 montre la connaissance des prescripteurs sur les MTA

Figure 6 : Connaissance des MTA

Les prescripteurs qui connaissaient les MTA représentaient 66% des enquétés.

Les MTA connus par des prescripteurs sont portés sur la figure N°7
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Figure 7 : MTA connus des prescripteurs

Le Balembo sirop était le MTA le plus connu des prescripteurs avec un taux de 39%.

La Psorospermine n’était connue d’aucun des prescripteurs enr6lés dans cette étude.
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4.1.3. Pratique des prescripteurs
Le pourcentage des prescripteurs qui prescrivent les MTA est sur présenté dans la figure 8.

NON
61%

Figure 8 : Prescription des MTA

Seulement 39% des prescripteurs qui connaissent les MTA les prescrivaient.

Le pourcentage de prescription des MTA est sur la figure N°10.

LAXA CASSIA
26%

BALEMBO
74%

Figure 9 : Les MTA prescrits

La prescription des MTA se limitait a Balembo sirop et Laxa cassia sachet.

Thése de Pharmacie Mme Mariam COULIBALY 28



MTA de PINRMPT et prescripteurs de la commune VI du district de Bamako

4.1.4. Perception des prescripteurs :
Les facteurs qui freinent la prescription des MTA sont mentionnés au niveau de la figure 11.

» FREQUENCE(%)

Meconnaissance des Manque Mauvaise Non disponibilite Manque de
MTA d'information sur  presentation des des MTA confiance aux MTA
les MTA MTA

Figure 10: Facteurs qui freinent la prescription des MTA

La méconnaissance des MTA par les prescripteurs est le facteur qui freine a 39% la prescription

des MTA.
Au niveau de la figure N°12, il y a des suggestions proposées par les prescripteurs pour

améliorer la prescription des MTA au Mali.

B FREQUENCE(%)
27
17
8
Formation et Promotion des MTA  Mise en place des MTA au Amelioration des
sensibilisation des niveau des CSCOM emballages
prescripteurs

Figure 11 : Suggestions pour améliorer la prescription des MTA
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Les prescripteurs ont suggéré une formation et une sensibilisation sur les MTA dans 48% des

cas suivie d’une promotion des MTA dans 17%.

La figure 12 pour sur les maladies et/ou indications pour lesquelles les prescripteurs espérent

avoir de nouveaux MTA.

Fréquence (%)

PALUDISME

HTA

DIABETE

HEPATITE
DOULEURS(DYSMENORHEE,ARTHROSE,ENTERO..

ASTHME

TUMEURS

TOUX

FIEVRE THYPHOIDE

MST

ULCER GASTRO DUODENAL

ANEMIE

RHUME

DREPANOCYTOSE

EPILEPSIE

DERMATOSE

TUBERCULOSE

INSUFFISSSANCE RENALE

Figure 12 : Nouveaux MTA pour les Maladies suivantes

Les prescripteurs désirent plus un autre MTA contre le Paludisme mais aussi contre les

maladies chroniques.

4.2. Données collectées au niveau de la DPM : Procédures pour I’enregistrement des

médicaments a usage humain au Mali.

Au Mali, il existe un ensemble de texte sur les procédures pour I’enregistrement des
médicaments a usage humain, y compris les médicaments issus de la pharmacopée africaine.
Ces textes donnent 1’ensemble des conditions, dossiers a fournir et toute la procédure pour
I’homologation d’un MTA.
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Le dossier d’enregistrement des médicaments issus de la pharmacopée traditionnelle est plus
ou moins allégé selon la catégorie. Il est a noter que seuls les médicaments de la catégorie 1 ne

sont pas soumis a une homologation.

L’obtention de ’AMM pour les MTA des catégories 2, 3 et 4, doit faire I’objet d’un dossier de
demande d’autorisation, adressée au ministre en charge de la santé a travers la Direction de la
Pharmacie et du Médicament (voir en annexe 3).

La composition du dossier est fonction de la catégorie du médicament. L’AMM est accordée
par décision du ministre en charge de la santé apres avis technique de la Commission Nationale
des Autorisations de Mise sur le Marché (CNAMM).

Le dossier de demande d’AMM pour les médicaments traditionnels améliorés doit

comporter :

» La demande écrite adressée au ministre chargé de la Santé, comportant le nom et
I'adresse du demandeur de la mise sur le marché et lorsque celui-ci ne fabrique pas le
médicament, le nom et I'adresse du fabricant ;

» Un dossier administratif comportant :

e Une copie de I'acte autorisant la création de la structure de production ;

e Une compilation des protocoles d'accord, notamment une convention de
partenariat entre le producteur et un institut de recherche (médicament des
catégories 3 et 4)

» Dix échantillons du modele vente ;

> Le récépissé du paiement des frais d'enregistrement fixés par voie réglementaire.

» Un dossier pharmaceutique (pour médicaments des catégories 2 et 3) comportant :

e Les monographies complétes des plantes utilisées comme matieres premieres ;

e La dénomination scientifique de chaque plante, synonyme (famille, genre,
especes et variété ainsi que l'auteur du bindbme scientifique)

e Lesnoms en langues locales et/ou en langue officielle ;

e Labréve description des plantes ;

e Les caracteres organoleptiques et microscopiques (coupe et poudre) ;

e Ladistribution géographique et caractéristique de la station de récolte ;

e Une méthode de préparation des extraits standardisés ;

e Laformule, y compris les excipients ;

e Le mode et les étapes de fabrication ;
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e Un rapport d'expertise concernant les bonnes pratiques de fabrication.

» Un rapport d'expertise analytique précisant :

e Une méthode de contréle de qualité des matieres premieres ;

e Les résultats des essais de stabilité et de controle de qualité des matiéres
premiéres et des excipients (pureté, tests généraux de caractérisation et
propriétés physico-chimiques) ;

e Lameéthode et les résultats de contréle des produits en cours de fabrication ;

e Les résultats du contréle de qualité du produit fini ;

e Lesrésultats des essais de stabilité du produit fini.

» Un dossier pharmaco toxicologique (pour les médicaments des catégories 3)
comportant :

e Les données de pharmacodynamie ;

e Lesrésultats des essais de toxicité aigué et sub-chronique ;

e Une revue bibliographique sur la pharmacologie et la toxicologie ;

e Un rapport d'expertise sur les essais réalisés.

» Un dossier clinique (médicaments de catégorie 3) comportant :

e Une autorisation des essais cliniques, délivrée par un comité national d’éthique
e Un protocole d'essai clinique suivant les méthodes standard (phase I et I1) ;

e Lesrésultats ;

e Un rapport d'expertise sur les essais cliniques réalises.

» Un rapport d'expertise attestant une longue expérience d'utilisation du medicament
dans sa forme actuelle ou dans sa forme traditionnelle (au minimum 20 ans). Les
risques toxicologiques connus doivent étre présentés en détails (risques de toxicité
dépendante et/ou indépendante de la dose). Les risques liés a la mauvaise utilisation
du médicament ainsi que les possibilités de dépendance physique ou psychique doivent
étre egalement indiquées.

L’octroi d’une AMM par I’autorité nationale compétente doit bénéficier de toutes les garanties

relatives a la qualité, a ’innocuité et a 1’efficacité thérapeutique du médicament.
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COMMENTAIRES ET DISCUSSION
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5. COMMENTAIRES ET DISCUSSION

Cette étude nous a permis de décrire la réglementation des MTA au Mali, d’identifier les MTA
du PINRMPT autorisés au Mali, de déterminer le profil des prescripteurs de MTA, de
déterminer les MTA connus par les prescripteurs, d’identifier les MTA prescrits par les
prescripteurs et enfin de déterminer les facteurs qui influencent la prescription des MTA.

5.1.  Profil des prescripteurs

Les prescripteurs enquétés étaient constitués de médecins, d’étudiants internes, d’infirmiers et
de sage-femmes. Les médecins constituaient 52% des prescripteurs enquétés. Généralement, ils
sont en effectif réduit au niveau des CSCOM et ne sont pas les seuls prescripteurs. D’ou
I’implication d’autres agents comme les étudiants internes, les sage-femmes et les infirmiers
d’Etat.

Tenant comptes du nombre de médecins obtenus pour I’enquéte, ces résultats sont supérieurs a
ceux obtenus par KONATE qui a mené une étude sur la consommation des médicaments
traditionnels améliorés dans le cercle de Kadiolo en 2004, les médecins constituaient 10,91%
des prescripteurs cela pourrait s’expliquer par le fait que cette étude a été réalisée dans le cercle

de Kadiolo qui est une zone rurale [8].

Ils sont inférieurs a ceux obtenus par YAMEOGO. et al. qui ont mené une étude sur la
prescription des phyto-médicaments par les médecins au Burkina Faso, 100% des prescripteurs
enquétés étaient des médecins en Avril 2019 [20]; cela pourrait s’expliquer par le fait que leur

étude a été réalisée dans les CMA et CHU au Burkina

5.2.  Connaissance des Médicaments Traditionnels Améliorés

Les enquétes réalisées montrent que les prescripteurs ont une connaissance trés limitée des
MTA. Sur les 50 prescripteurs, 17 ne connaissaient pas du tout les MTA soit 34%, contre 33
soit 66% qui pouvaient en citer quelques-uns mais ne maitrisaient pas le dosage correct encore
moins la durée de traitement. Au cours de notre enquéte, aucun prescripteur ne connaissait les
7 MTA de ’'INRMPT avec leur indication, dosage et durée de traitement.

Ces résultats sont inférieurs a ceux obtenus par KONATE dont tous les prescripteurs
connaissaient les MTA & Kadiolo en 2004. Ce fait pourrait étre expliquer par ’atelier de
formation organisé préalablement par le Projet d’Appui Socio Sanitaire Mali-Suisse
(PASS/MS) ; en plus il faut signaler la disponibilité de ces produits dans les dép6ts de vente
des CSCom.
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Les MTA connus des prescripteurs sont : Balembo sirop, Laxa cassia sachet, Malarial sachet,
Hepatisane sachet, Gastrosedal sachet, Dysenteral sachet.

Balembo sirop est le plus connus et dysenteral sachet est le moins connues. Ces résultats
rejoignent ceux de KONATE qui a eu Balembo sirop comme le plus connu des prescripteurs a
Kadiolo en 2004.

Il est a noter que la Psorospermine pommade actuellement n’est presque pas commercialisée,
car elle utilise la racine d’une plante en voie de disparition : le Psorospermum guineense Hochr,
raison pour laquelle elle n’est connue d’aucun des prescripteurs.

5.3.  Pratiques des prescripteurs

Seulement 39% des prestataires connaissant les MTA les prescrivent. Cette prescription se
limitait & Balembo sirop et Laxa cassia. Balembo était le plus prescrit. Ces résultats rejoignent
ceux de KONATE N. qui a aussi eu Balembo sirop comme le plus prescrit a Kadiolo en 2004,
Et ceux de Konipo A qui a eu en 2001 lors d’une étude de marché des Médicaments
Traditionnels Améliorés, qui a eu le Balembo sirop comme le plus connu, le plus apprécié et le
plus consomme dans le District de Bamako cela pourrait étre expliquer par le fait que Balembo
sirop est le plus connu des prescripteurs et le plus apprécié pour sa forme (sirop) et son facilité
d’emploi.

5.4.  Perception des prescripteurs

Cette partie comporte entre autres les logiques des prescripteurs sur les MTA a savoir les
facteurs qui freinent leurs prescriptions ainsi que les suggestions pouvant améliorer cette

prescription.

5.4.1. Les facteurs qui freinent la prescription des MTA
La méconnaissance des MTA, le manque d’information sur les MTA, la non disponibilité des
MTA, le manque de confiance aux MTA et la mauvaise présentation des MTA, sont les facteurs

qui d’apres les prescripteurs les bloquent dans leurs prescriptions.

La méconnaissance est le facteur le plus noté. Cette méconnaissance des MTA pourrait étre

expliquée, avant tout, par I’absence de formation, initiale ou continue, sur les MTA.

L’autre facteur qui pourrait expliquer cette méconnaissance est la faible, voire I’absence, de

promotion autour de ces produits.

A ces facteurs s’ajoutent le manque de confiance des prescripteurs au MTA et la mauvaise

présentation des MTA.
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5.4.2. Suggestions pour ameliorer la prescription des MTA

Parmi les suggestions, la formation et la sensibilisation des prescripteurs sur les MTA a été le
plus suggérer par les prescripteurs. Suivie de la promotion des MTA a travers les delégués
médicaux, la mise en place des MTA au niveau des CSCOM et I’amélioration des emballages
de MTA.

La formation et la sensibilisation des prescripteurs en tenant des séances de formation et de
rappel et en intégrant les Médicaments Traditionnels Améliorés dans les programmes des écoles

de formations du personnel de santé aux différents niveaux.

Selon les prescripteurs, la promotion des MTA a travers les délégués médicaux pourrait étre
une stratégie indispensable pour la connaissance des médicaments disponibles sur le marché.
Dans une étude de Velasquez G.en 1989 sur I’Industrie du médicament et le tiers monde , il
affirme que parmi les stratégies de marketing pour influencer les choix des prescripteurs, les
délégués médicaux constituent « le moyen publicitaire le plus important employé par les
sociétés pharmaceutiques » [21]. En effet, selon une étude de Sangho et al. en 2021 sur I’effet
de la visite médicale sur la prescription , 83,3% des prescripteurs ont déclaré que leurs
prescriptions étaient influencées par la visite des délégués medicaux [22].

5.4.3. Les maladies pour lesquelles les prescripteurs veulent de nouveaux MTA
Les prescripteurs enquétés ont eu a citer plusieurs maladies pour lesquelles ils veulent de

nouveaux MTA. Le paludisme, I’hypertension artérielle, et le diabéte sont les plus cités.

Le paludisme vient en premiere position malgré 1’existence d’'un MTA antipaludique
(Malarial). Les prescripteurs veulent d’autres MTA contre le paludisme cela pourrait
s’expliquer par le fait que le paludisme est la premiere cause de morbidité et de mortalité au
Mali. Au niveau mondial, le Mali fait partie des dix pays ou le nombre de cas et de déces est
plus élevé -3% des cas et des déces dans le monde, et 3,1% des décés dans le monde en 2020.

Le Mali représente 6% des cas de paludisme en Afrique de 1’Ouest [23].

L’hypertension artérielle et le diabéte sont les plus cités apres le paludisme cela pourrait étre
expliqué par le fait que le diabéte et I’'HTA sont des problémes majeurs de Santé publique par
leur forte prévalence et I’association coexiste fréquemment dans la population générale. La

prévalence de 1’association HT A-diabéte au Mali, estimée a 16,7 % [24].
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Il existe certains MTA sans AMM pour la prise en charge de certaines maladies selon les
souhaits des prescripteurs.

Les résultats de nombreuses recherches effectuées au niveau de ’INRMPT peuvent étre utilisés
pour la mise au point d’autres MTA pour prise en charge de nombreuses maladies proposées

par les prescripteurs.
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CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS
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6. CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS :
6.1. Conclusion
Au terme de ce travail, il ressort que les sept MTA de I'INRMPT inscrits sur la LNME, sont
peu connus par les prescripteurs et rarement prescrits. Il en ressort un manque d’informations
sur les MTA, un mangue de promotion autour des MTA, un manque de confiance aux MTA, la
non disponibilité des MTA et leur mauvaise présentation.
Les prescripteurs souhaitent plus d’informations, de sensibilisation, de formation, de promotion
des MTA et de I’approvisionnement des CSCOM en MTA de meilleures présentations.
Le respect de la réglementation est indispensable pour que les MTA répondent aux exigences
de sécurité, d’efficacité et de qualité.
6.2. Recommandations.
+« Institut National de Recherche sur la Médecine et la Pharmacopée Traditionnelles
(INRMPT)
= Etendre cette étude dans les autres communes de Bamako ;
» Mettre au point des nouveaux MTA pour des pathologies fréquentes ;
» Diligenter la soumission de nouveaux dossiers de demande d’AMM afin
d’augmenter le nombre de MTA autorisés au Mali ;
= Promouvoir la culture des plantes entrant dans la composition des MTA mis sur
le marché.
“ Aux Ministéres en charge de la Santé et de la Recherche Scientifique
= Accompagner ’INRMPT dans la promotion et la valorisation des médicaments
issus de la pharmacopée traditionnelle ;
= Organiser des ateliers de formation des prestataires sur la prescription des MTA.
% Au CSRef de la commune VI du district de Bamako :
Rendre disponibles les MTA autorisés au Mali dans le dépét de produits pharmaceutiques.
% Aux praticiens de sante :

Prescrire les MTA pour les pathologies pour lesquelles ils peuvent étre proposés.
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ANNEXES

Annexe 1 : Institut National de Recherche sur la Médecine et la Pharmacopée Traditionnelles
(INRMPT) ancien Département de Médecine Traditionnelle (DMT)

Depuis les indépendances, le Mali a adopté une politique de valorisation de la médecine
traditionnelle, selon les recommandations de ’OMS. La création de I’Institut national de
phytothérapie et médecine traditionnelle (INPMT), au sein de la Section recherche et contréle

de la Division d’approvisionnement pharmaceutique, date de I’année 1968.

En 1973 cette structure devint Institut national de recherche sur la pharmacopée et la médecine
traditionnelles (INRPMT), placé sous 1’autorité du ministre chargé de la Santé publique avec
I’objectif principal, de mettre a la disposition de la population malienne des médicaments
efficaces, a un colt réduit, fabriqués a partir des ressources végétales locales. En 1981, avec la
création de 1’Office malien de pharmacie, ’'INRPMT devint la Division médecine traditionnelle
au sein de cet ensemble. En 1986, la Division médecine traditionnelle (DMT) a été rattachée a
I’Institut national de recherche en santé publique (INRSP). Le DMT est la structure technique
du Ministere de la Santé qui gere la politique malienne de valorisation des ressources de la
médecine traditionnelle. En plus de la recherche scientifique pour la production de
Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA) a partir des recettes traditionnelles, le DMT

s’occupe aussi de suivre et d’évaluer le travail et I’organisation des thérapeutes traditionnels.

Organisation du département de médecine traditionnelle

En matiere d’organisation pratique, le DMT comporte trois services a savoir le service des
maticres premiéres et d’ethnobotanique, le service des sciences pharmaceutiques et les services
des sciences médicales.

Service des matieres premieres et d’ethnobotanique

Il s’occupe des relations entre les thérapeutes traditionnels et le département, de la collecte
d’informations aupres des thérapeutes traditionnels et des herboristes, de I’identification des
zones de peuplement naturel des plantes médicinales et des essais de culture des plantes
médicinales, en relation avec les instituts spécialisés du Mali tels que 1’Institut Polytechnique
Rural (IPR) et I’Institut d’Economie Rurale (IER).

Service des sciences pharmaceutiques

Il s’occupe essentiellement de la recherche nécessaire a la préparation des dossiers techniques

pour I’obtention des AMM des médicaments a base de plantes et de 1’élaboration des brevets.
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Service des sciences médicales

Il participe, avec la collaboration des thérapeutes traditionnels, a la réalisation des tests
cliniques d’orientation sur leurs recettes apres une étude toxicologique. Les consultations sont
assurées par ce service afin d’utiliser les MTA produits par le département dans le cadre d’une
recherche-action. 1l assure aussi les tests cliniques pour la réalisation des dossiers des nouveaux
MTA en relation avec les médecins d’autres formations sanitaires (cliniciens des hopitaux, des
instituts de santé ou des centres de santé) [25].

En 2023 le DMT a été érigé en institut sous 1’appellation de 1I’Institut National de Recherche
sur la Médecine et la Pharmacopée Traditionnelles (INRMPT) comme en 1973 soit 50 ans

apres.

Figure 13 : Département de Médecine Traditionnelle
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Annexe 2 : Fiches des MTA qui sont dans le formulaire thérapeutique

Tableau 111 : Fiches des MTA qui sont dans le formulaire thérapeutique

BALEMBO Flacons de 100 ml | Sirop Toux séche et rebelle, non

Catégorie 3 Extrait des fruits de Crossopteryx febrifuga Afzel infectieuse
(Rubiaceae)

DYSENTERAL Parties aériennes de Euphorbia hirta Lam Paquet de 9| Tisane

Catégorie 2 (Euphorbiaceae) sachets de 10 g Dysenteries amibiennes et des

diarrhées.

GASTROSEDAL Racines tubérisées de Vernonia kotschyana Sch. | Sachet de 225 g de | Poudre Gastrite et ulcére gastroduodénal

Catégorie 2 Bip (Asteraceae) poudre

HEPATISANE Paquet de 14 | Tisane Symptomes d’insuffisance

Catégorie 2 Feuilles de Combretum micranthum G. Don. | sachets de 10 g hépatiques, symptémes grippaux,
(Combretaceae) hépatites, troubles dyspeptiques

et la constipation

LAXA CASSIA Paquet de 4 | Tisane Constipation

Catégorie 2 Feuilles de Cassia italica Lam. (Fabaceae) sachets de 5 @

MALARIAL Paquet de 11 | Tisane ]

Catégorie 2 Feuilles de Cassia occidentalis L. (Fabaceae) sachets de 10 g Etats fébriles liés au paludisme ;
Lippia chevalieri Moldenke (Verbenaceae) et syndromes grippaux et para-
inflorescence de Spilanthes oleracea Jacq. grippaux.

(Asteraceae)
PSOROSPERMINE | Extrait de racines de Psorospemum guineense | Potde30gal % | Pommade Eczémas aigus-cedémateux,
Catégorie 3 Hochr (Hypericaceae) chroniques sguameux,
lichenifiés,  Vesciculobulleux,
suintants
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Annexe 3 : Direction de la pharmacie et du medicament

Figure 14: Direction de la Pharmacie et du Médicament

La Direction de Pharmacie et du Médicament (DPM) fiit créée par 1’ordonnance n°® 00-039 /P-
RM du 20 septembre 2000 rectifie. Elle a pour mission d’élaborer les éléments de la politique
pharmaceutique nationale, de veiller a assurer I’exécution, la coordination et le contrdle des
services qui concourent a la mise en ceuvre de cette politique [26]. La DPM est une structure
centrale du ministere de la santé et du développement social qui comprend 3 divisions ; dirigée
chacune par un chef de division. Selon le -DECRET N°2011- 753/P-RM du 17 novembre 2011,
fixant 1’organisation et les modalités de fonctionnement de la Direction de la Pharmacie et du
Médicament. Chaque division est composée de différentes sections dirigées par un pharmacien
en chef. Elles sont composées comme suit :
La Division Reéglementation et Suivi de ’exercice de la profession pharmaceutique :

e Lasection reglementation ;

e Lasection suivie et contrdle de la profession pharmaceutique ;

e Lasection d’homologation des produits pharmaceutiques.
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La Division Assurance Qualité et économie du Médicament :
e La section recherche et evaluation ;
e La section d’Approvisionnement des Etablissements de Santé en Médicaments
Essentiels ;
e Lasection Formation, Information et la Communication.
La division de Laboratoire d’analyse biomédicale :

* Non encore opérationnelle a nos jours [27]

Annexe 4 : Chronologie de la mise en place des CSCOM du district de Bamako

Tableau IV : Chronologie de la mise en place des CSCOM du district de Bamako

NOM DES AIRES DE SANTE DATE DE CREATION QUARTIER
ASACOMA Septembre 1991 Magnanbougou
ASACONIA Janvier 1992 Niamakoro
ANIASCO Janvier 1992 Niamakoro
ASACOBAFA Mars 1992 Banakabougou
ASACOSE Décembre 1992 Senou
ASACOSO Octobre 1993 Sogoniko
ASACOFA Aout 1994 Faladie
ASACOYIR Septembre 1997 Yirimadio
ASACODIA Mars 1999 Sokorodji — Dianeguela
ASACOMIS Mars 2004 Missabougou
ASACOCY Juillet 2005 Cite des longements
ASACOMA I Septembre 2009 Magnambougou projet
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Annexe 5 : Liste des 14 MTA de PINRMPT avec AMM

e BALEMBO, Sirop 185 ml, 250 ml
DAIBETSIANE N°1, Sachet 60 gr, 100 gr
DIUROTISANE, Sachet 20 gr
DYSENTERAL N°1, Sachet 10 gr
GATSROSEDAL N°5, Sachet 5 gr
HEPAGARDENIA Sachet 5 mg

e HEPATISANE N°1, Sachet 20 ¢

e HEPATISANE N°3, Sachet 20 gr

e MALARIAL N°5 (Suma kala) Sachet 10, gr 30 gr
e PAIN DE SINGE, Granulé

e POTION DIAGUIER, Flacon 125 ml
SUMUFARI, Solution

SUMURARI, Pate

TISANE LAXA CASSIA, Sachet 5 gr
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Annexe 6 : Questionnaire destine aux Prescripteurs

I.  PROFIL DES PRESCRIPTEURS
Qualification :
Structure :
Durée d’exercice :
II.  CONNAISSANCE DES MTA (Médicaments Traditionnels améliores)
1. Connaissez-vous les MTA ?

Oui [ ] Non [ ]

2. Sioui qu’est-ce quun MTA ?

3. Quels sont les MTA que vous connaissez ?

Nom du MTA Indications Posologies Durée de traitement

1. PRATIQUE DES PRESCRIPTEURS
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1. Prescrivez- vous les MTA ?

oui[ ] [ Non
2. Sioui quels sont les MTA que vous prescrivez

3. Quelle est la fréquence de prescription de ces MTA ?

Fréquemment [ ]
Souvent |:|

Rarement |:|
Jamais |:|

IV. PERCEPTIONS DES PRESCRIPTEURS

1. Quels sont les facteurs qui freinent la prescription des MTA
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MINISTERE DE L'ENSEIGNEMENT SUPERIEUR REPUBLIQUE DU MmALI
ET DE LA RECHERCHE SCIENTIFIQUE Un Peuple-Un But-Une Foi

L)) pACULTE DE PHARMACIE

Secrétariat du vice-doven

—

A
Lettre N°2023/ 2. (/> /FAPH-DECANAT Bamako, le 20 décembre 2023

LE DOYEN

Ko B

Médecin Chef du Centre de Santé de
Référence de la Commune VI du district
de Bamako

BAMAKO

Objet : demande d’introduction

Dans le cadre de la réalisation de sa thése intitulée MEDICAMENTS
TRADITIONELS AMELIORES (MTA) : CONNAISSANCES, PRATIQUES ET
PRECEPTIONS DES PRESCRIPTEURS DE LA COMMUNE V1 DU DISTRICT
DE BAMAKO», je viens par la présente vous solliciter l'introduction de
Mme Mariam COULIBALY, étudiante en 6¢&me année Pharmacie aupres de
vos services pour les besoins de son enquéte.

Veuillez recevoir, Monsieur, 1’expression de ma trés haute considération.
] ’ .

P/Le Doyen P.O

’ e

T BP:1805- § :(223)20-22 -14- 18 - 4 : (223) 20- 22 -14- 17 Email : contact @faph.usttb.edu.ml-Bamako - VALl
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Fiche signalétique

Nom : COULIBALY Année : 2023-2024
Prénom : Mariam Adresse email : maryamcoulybaly971@gmail.com
Nationalité : Malienne N° téléphone : 75 29 72 54

Titre de la thése : Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA) de I’Institut National de
Recherche sur la Médecine et la Pharmacopée Traditionnelles (INRMPT) : connaissances,
pratiques et perceptions des prescripteurs de la commune VI du District de Bamako.

Ville de soutenance : Bamako.

Pays d’origine : Mali.

Lieu de dépdt : Bibliotheque de la FAPH et de la FMOS de Bamako

Secteur d’intérét : Médecine Traditionnelle- Santé Publique -Réglementation Pharmaceutique

RESUME : Ce travail avait pour objectif d'évaluer les connaissances, pratiques et les
perceptions des prescripteurs de lacommune VI du District de Bamako sur les MTA. Une étude
prospective a été menée de juillet 2023 a mai 2024 en adressant des questionnaires aux
prescripteurs. Au cours de cette étude I'enregistrement des MTA a décrit, les MTA avec AMM
ont été identifiés a la Direction de la pharmacie et du médicament. Il ressort de 1’étude la
procédure d’AMM des MTA, 14 MTA de 'INRMPT ont AMM et sept sont enregistrés sur la
LNME a savoir Balembo sirop, dysenterie sachet ,gastrosedal sachet , hepatisane sachet, laxa
cassia sachet, malarial sachet et psorispermine pommade .Les médecins constituaient 52 % des
prescripteurs enquétés et plus de la moitié des prescripteurs avaient une expérience inférieure
ou égale a 4 ans ,34 % des prescripteurs avaient une méconnaissance totale des MTA balembo
sirop était le plus connu des prescripteurs parmi les 66% qui connaissaient les MTA seulement
39% prescrivaient les MTA et cette prescription se limitait a Balembo sirop et laxa cassia parmi
les facteurs qui freinaient les prescripteurs la méconnaissance prédominait .Les prescripteurs
ont plus suggére la formation et la sensibilisation des prescripteurs sur les MTA suivis de la
promotion des MTA .1ls souhaitent avoir des nouveaux MTA pour le paludisme et les maladies
chroniques tels que le I’hypertension artérielle et le diabete.

Mots clés : Médicaments Traditionnels Améliorés, I’Institut National de Recherche sur la
Médecine et la Pharmacopée Traditionnelles (INRMPT), Autorisation de Mise sur le Marchg,

prescripteurs.
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MTA de PINRMPT et prescripteurs de la commune VI du district de Bamako

SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence des maitres de la faculté, des conseillers de 1’Ordre des Pharmaciens, 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 I’intérét de la Santé Publique ma profession avec conscience et de respecter non
seulement la législation en vigueur, mais aussi les régles de I’honneur, de la probité et du

désintéressement,
De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa dignité humaine,

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 confreres si j’y manque !

Je le jure
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