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Agence nationale d’accréditation et d’évaluation de la santé

Association européenne des pharmaciens hospitaliers

Agence Nationale de Sécurité du Médicament et produits santé
Centre hospitalier universitaire

Caisse National d’ Assurance Maladie

Centre National d’Information d’Education et de
Communication pour la Santé

Centre National de Transfusion Sanguine

Centre de Recherche d’Etudes et Documentation pour la
Survie de I’enfant

Centre de Recherche et de Lutte Contre la Drépanocytose
Centre de Santé Communautaire

Centre de Santé de Référence

Dépbts Répartiteurs de Cercle

Dénomination Commune Internationale

Département de médecine traditionnelle

Agence européenne du médicament

Etablissements Publics Hospitaliers

Food and Drug Administration

Initiative de Bamako

Institut National de Recherche en Santé Publique

Inspection de la santé et des affaires sociales

Laboratoire National de la Santé

Médicaments essentiels

Médicaments Essentiels Génériques

Organisation Mondiale de la Santé

Organisation non gouvernementale
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PPM : Pharmacie populaire du Mali
PPN . Politique Pharmaceutique Nationale
PUI :  Pharmacie a usage intérieur

SDADME- : Schéma Directeur d’ Approvisionnement et de distribution des

PS Médicaments Essentiels et autres produits de santé
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INTRODUCTION

Les médicaments essentiels sont tout produit dont 1’efficacité et 1’innocuité ont
été scientifiqguement démontrées et qui sont indispensables pour assurer le soin
de santé de base a titre préventif et curatif ; ils doivent répondre aux besoins de
santé de la population et étre disponibles a tout moment dans le cadre d'un
systeme de santé fonctionnel en quantités adéequates, dans les formes galéniques
appropriées et a un prix abordable pour la communauté [1]. Ils constituent une
partie essentielle des soins médicaux d’urgences et l'acces a ces médicaments est
un droit humain fondamental [2,3]. C'est pourquoi I'Organisation Mondiale de la
Santé (OMS) a défini les médicaments essentiels comme « satisfaisant les besoins
prioritaires de la population en matiere de soins de santé » [4]. De ce fait, leur
rupture a un impact profond sur la securité des patients, les résultats cliniques, le
contrdle de la qualité et la gestion des établissements de santé, posant des défis
complexes aux prestataires de soins de santé [5]. C’est raison pour laguelle 'OMS

consideére leurs ruptures comme un defi mondial complexe [6].

La préparation d'une liste nationale complete des médicaments essentiels est
recommandée par I'OMS pour tous les pays afin d'améliorer l'acces a des
médicaments sirs, efficaces et de haute qualite [7]. C’est une liste de médicaments
approuveée par le gouvernement, souvent adaptée et mise en ceuvre en tant que
formulaire de médicaments locaux [8]. Environ 80 % de ces médicaments font
partie de la liste des médicaments essentiels de I'OMS et leurs pénuries affectent

toutes les classes de thérapeutiques [9].

Bien que les pénuries de médicaments ne soient pas nouvelles, leurs taux
d'incidence ont augmenté au cours de la derniére décennie. Les pénuries de
médicaments essentiels deviennent de plus en plus répandues et touchent des pays
a tous les stades de développement [1,4]. Environ un tiers de la population
mondiale n'a pas régulierement acces a un traitement complet et efficace avec les

médicaments nécessaires [10]. Plus de 33 % de la population mondiale et 50 %
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des habitants des pays en voie de développement d'Afrique et d'Asie n‘ont pas
acces aux médicaments essentiels [11]. Selon 1’Agence Nationale de la Sécurité
du Médicament et produits de santé (ANSM), plus de 200 médicaments

indispensables étaient en rupture de stock en 2013 en France [12].

Plusieurs facteurs peuvent contribuer a la rupture de stock de médicaments
d'urgence, notamment une allocation budgétaire limitée, une utilisation inefficace
du budget, une estimation irrationnelle de la demande, des systémes de
distribution médiocres, la fourniture de médicaments a courte durée de
conservation et I'achat de médicaments inutiles [13]. La capacité et la pratique du
commis du magasin affectent également I'état des stocks [14,15]. En effet, quelles
gu'en soient les causes, les ruptures de stock des médicaments essentiels ont des
impacts majeurs sur I’ensemble des acteurs de la chaine du médicament :
fabricants, distributeurs, dispensateurs et patients. Elles peuvent entrainer des
interruptions thérapeutiques et assombrir le pronostic vital du patient ainsi que

des conséquences financiéres parfois tres importantes [14].

Fort de ces constats, nous avons initié cette étude au CHU Pr Bocar Sidy Sall de
Kati afin de faciliter le développement des stratégies d’anticipation pour mieux

geérer ces crises de ruptures en médicaments essentiels.
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OBJECTIFS

Objectif général
Etudier la gestion des ruptures de stock des médicaments essentiels au CHU Pr
Bocar Sidy SALL de Kati.

Objectifs spécifiques

> ldentifier les causes des ruptures des stocks de médicaments essentiels au
CHU Pr Bocar Sidy SALL de Kati ;

> Déterminer les impacts des ruptures des stocks des médicaments
essentiels ;

> ldentifier les moyens de gestion des crises lors des ruptures des stocks de
médicaments essentiels ;

> Déterminer les stratégies d’anticipation des ruptures de stocks des

médicaments essentiels.
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I. GENERALITES

1. Définitions des mots clés

1.1. Médicament
Il s’agit de toute substance ou composition présentée comme poss€dant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales,
ainsi gque tout produit pouvant étre administré a I'nomme ou a I'animal, en vue
d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs

fonctions organiques [16].

1.2. Meédicament essentiel
Les médicaments essentiels (ME) sont ceux qui répondent aux besoins de santé
de la population et sont destinés a étre disponibles a tout moment dans le cadre
d'un systeme de santé fonctionnel en quantités adéquates, dans les formes

galéniques appropriées et a un prix abordable pour la communauté [1].

1.3. Stock
Du point de vue genéral, le stock peut étre défini comme étant « Une provision de

produits en instance de consommation » [17].

1.4. Rupture des médicaments
En France, la rupture d’approvisionnement se définit comme I’incapacité pour
une pharmacie d’officine ou une pharmacie a usage intérieur de dispenser un
médicament & un patient dans un délai de 72 heures, aprés en avoir effectué une

demande d’approvisionnement auprés de deux grossistes-répartiteurs [18].

Selon I'OMS, wune pénurie de médicaments est une insuffisance
d'approvisionnement en médicaments, produits de santé et vaccins identifiés par
le systeme de santé comme essentiels pour répondre aux besoins de santé publique
et des patients [19].
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1.5. Stratégie d’anticipation
C’est une méthode utilisée dans un secteur afin de connaitre les tendances sociales
et technologiques qui impactent I’activité d’une organisation et permet ainsi
d’identifier les opportunités et les menaces potentielles avant qu’elles ne

surviennent [20].

1.6. Gestion de crises
La gestion de crise est I'ensemble des techniques et des moyens qui permettent a
une organisation de se préparer et de faire face a la survenance d'une crise, puis
de tirer les enseignements de cet évenement pour améliorer les procédures et les

structures dans une vision prospective [21].

2. Organisation du systéme de santé et I’offre de soins
Le systéeme de santé du Mali est organisé selon les dispositions de la politique
sectorielle de santé et de population. Cette politique sectorielle consacre la
différenciation des missions par niveau. Ce qui est de la concrétisation de 1’une
des orientations de I'Organisation Mondiale de la Santé, a savoir que « Le pouvoir
de décision et les structures qui le sous-tendent doivent se rapprocher le plus
possible du niveau opérationnel ou d'exécution, ¢’est-a-dire au niveau du District

Sanitaire » [22].

2.1. Systéme de I’offre de soins au Mali

Au Mali, le systéeme de prestations de soins est organisé sous forme pyramidale :

> La base est constituée par les Centres de Santé Communautaires qui
correspondent au premier niveau de contact de la population avec le systeme
de sante. Le deuxieme niveau de contact de ce premier échelon est le Centre
de Santé de Référence (Hbépital de District sanitaire).

> Au second échelon, il y a les établissements publics hospitaliers de deuxiéme

référence.
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» Au sommet de la pyramide, il y a la troisiéme référence : c’est-a-dire les
hopitaux nationaux qui sont des Etablissements Publics Hospitaliers (EPH) de
dernier recours ayant le statut de centre hospitalier-universitaire (CHU).

Conformément aux orientations de 1’Initiative de Bamako, il a été institué un

systéme de recouvrement des colts des prestations, des actes et des médicaments

a tous les niveaux. La politique pharmaceutique est basée sur I’accessibilité

financiere et géographique des médicaments essentiels génériques.

L’ approvisionnement se fait a travers le Schéma Directeur d’ Approvisionnement

en Médicaments Essentiels (SDADME-PS) [22].

2.2. Principaux indicateurs en matiéere de santé au Mali
L’un des principaux objectifs du Plan Décennal de Développement Sanitaire et
Social (PDDSS) est I’extension de la couverture sanitaire. Les résultats enregistrés
dans ce domaine selon le rapport du SLIS en 2022 est de 1605 Centre de Santé
Communautaire (CSCom), 1308 structures parapubliques, privees et
confessionnelles ; 62 Centres de Santé de Référence(CSRéf) assurant la premiere
référence ; 14 hopitaux dont 10 EPH de deuxiéme référence dont un EPH par les
7 premiere region, Bamako, Taoudéni, Ménaka sauf la région de Kidal; 6 EPH de
troisieme référence (CHU) dont 3 a vocation générale ; (CHU Gabriel Touré,
CHU du Point-G et Hopital du Mali), 2 a vocation spécialisée (Centre National
d’Odontostomatologie et I’Institut Ophtalmologique Tropical d’Afrique) en plus
de I’Hopital Mere-enfant (le Luxembourg); et 5 Etablissements Publics
Scientifiques et Techniques : Institut National de Recherche en Santeé Publique
(INRSP), le Centre National de Transfusion Sanguine (CNTS), le Centre National
d’Appui a la lutte Contre la Maladie (CNAM), le Centre de Recherche d’Etudes
et Documentation pour la Survie de I’enfant (CREDOS) et le Centre de Recherche
et de Lutte Contre la Drépanocytose (CRLD). L’accessibilité aux soins dans un

rayon de 5 km est passée de 58,4% en 2021 a 58,60% en 2022 [23].
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2.3. Rappel historique de I’évolution du secteur pharmaceutique du
Mali
L’évolution du systéme de santé malien s’est faite en deux grandes périodes : la

période coloniale et la période d’apres les indépendances.

»> Avant I’indépendance

L’administration sanitaire, durant la période de la présence francaise, était
organisee et structurée par rapport aux objectifs découlant des préoccupations de
I’époque. 11 s’agissait de combattre les maladies d’origine vectorielle
essentiellement (grandes endémies) qui minaient la santé des populations valide
Susceptibles de constituer un vivier de main d’ceuvre, capable de répondre aux

besoins de la métropole en certains produits (riz, arachide, coton...).

Le systéme de santé de I’époque coloniale fut organisé dans ce but. Il devait faire
face en priorité aux conséquences devastatrices de maladies a caractere endémo-
épidémique, qui décimaient la population et engendraient incapacité et invalidité.
L’accent fut alors mis sur :
v’ La prévention par des campagnes de vaccination de masse, qui finit par
avoir raison de la redoutable variole ;
v’ Le dépistage et la prophylaxie, ont porté en priorité sur la lepre, la
trypanosomiase ou maladie du sommeil, le paludisme, méningite

cérebro-spinale (épidémique).

L’administration sanitaire a €été batie autour de ces préoccupations. Fortement
centralisée, I’administration sanitaire était dirigée par une inspection générale de
la santé au niveau central, des médecins et/ou infirmiers faisant office de médecins
dans les chefs- lieux de cercle. Elle encadrait un systeme de soins basé sur des
hopitaux (militaires) et surtout sur un service de prévention axé sur 1’hygiene
mobile et la prophylaxie (grandes endémies) et des dispensaires ruraux tenus par

des auxiliaires de santé.
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L’acces aux soins était gratuit. Les professionnels étaient polyvalents et mobiles.
Ce dispositif semble avoir bien fonctionné, les résultats étant allés au-dela des
objectifs : de grands fléaux ont été plus ou moins maitrisés et les bienfaits de ces

actions ont favorablement rejailli sur le niveau de santé de la population [24].

> Apreés ’indépendance
L’organisation politique du systéme de santé du Mali aprés 1’indépendance est
passeé par plusieurs étapes successives en fonction des orientations politiques du

moment et des conditions de développement socio- économiques du pays [24].

v’ 1% étape, 1960-1980
Cette étape est caractérisée par la gratuité des soins et des médicaments.
Création de la pharmacie d’approvisionnement (PHARMAPPRO) pour
I’approvisionnement des hdpitaux en Médicaments et de la pharmacie populaire

du Mali (PPM) qui importait des médicaments destinés a la vente.

v’ 2eme étape, 1981-1990
En 1981, la PHARMAPPRO a été dissoute et elle a été remplacée par 1’office
malien de pharmacie (OMP) qui, en plus de I’'importation de médicaments faisait
la recherche a travers la division de la médecine traditionnelle (DMT) et la
production par I’usine malienne des produits pharmaceutiques (UMPP).
o En 1982, création de I’inspection de la santé et des affaires sociales
(ISAS)
e En 1983, introduction de la notion de médicaments essentiels
e En septembre 1987, initiative de Bamako (IB).
v’ 3éme étape 1990 a nos jours
e En 1990, déclaration de la politique sectorielle de santé et de la
population
e En 1995, mise en place du schéma directeur d’approvisionnement et

de distribution en médicaments essentiels et autres produits de santé
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(SDADME-PS) avec I’implication du secteur privé pour appuyer la

PPM et des communautés.

2.4. Politique sectorielle de santé [24]
La politique sectorielle de santé et de population, adoptée par le Gouvernement
en décembrel990 se traduit par une volonté explicite et soutenue visant
I’amélioration de 1’état de santé de la population. Elle fait siens des principes de
I’Initiative de Bamako et la stratégie des soins de santé primaire. Elle a retenu
quatre stratégies majeures :
» L’extension de la couverture sanitaire et 1’amélioration de la qualité des
prestations ;
» La disponibilité et I’accessibilité des médicaments essentiels ;
» La participation communautaire dans la gestion du systeme ;
» Lamobilisation des ressources nécessaires au financement du systeme de santé

y compris dans le recouvrement des codts [24].

2.5. Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) du Mali
La Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) a été adoptée le 12 juin 1998. Cette
PPN a pour but de rendre accessible géographiquement, physiguement et

financierement a la population des médicaments essentiels de qualité [25].

2.5.1. Objectifs de la PPN
Au Mali, 1’¢élaboration d’une Politique Pharmaceutique Nationale avait comme
objectif général de rendre accessible géographiquement, physiquement et
financierement a la population des médicaments essentiels de qualité [25].
Ses objectifs spécifiques sont :
> Développer des Medicaments Essentiels Génériques (MEG) en Dénomination
Commune Internationale (DCI) de qualité a travers tous les circuits de
distribution ;

»> Ameliorer les pratiques de prescription et de dispensation des médicaments ;
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» Garantir la disponibilité des ME et autres produits pharmaceutiques a travers
un systeme de recouvrement des codts ;

> Développer la recherche sur la pharmacopée traditionnelle ;

» Promouvoir la production des meédicaments traditionnels ;

> Assurer la disponibilité et la qualité des analyses biomédicales par niveau de
soins ;

> Assurer la qualité des médicaments et autres produits pharmaceutiques ;

> Deévelopper la complémentarite entre secteurs privé, public et communautaire
dans I’approvisionnement et la distribution des médicaments et des autres

produits du domaine pharmaceutique [26].

2.5.2. Orientations de la PPN
Les orientations de la PPN du Mali portent essentiellement sur le choix des
médicaments, sur I’amélioration des pratiques de prescription et de dispensation
des médicaments, sur la recherche et surtout sur la mise en place d’un systeme
d’approvisionnement régulier en médicaments essentiels de qualité et a des codts

compatibles avec le pouvoir d’achat de la population [26].

Pour cela, I’Organisation Mondiale de la Santé encourage et entreprend les
travaux visant a combler certaines des lacunes qui existent dans nos connaissances
sur les meilleurs moyens de choisir, de se procurer et de distribuer les

médicaments et aussi sur leur utilisation par les prescripteurs et les malades.

En dépit des grands progres accomplis, nous devons noter que la mise en ceuvre
de politiques pharmaceutiques cohérentes se heurte encore a des difficultés
majeures qui sont le mauvais usage des médicaments et surtout I’insuffisance de

I’approvisionnement en médicaments [26].

2.5.3. Approvisionnement en médicaments au Mali.
Selon la politique pharmaceutique nationale, [’approvisionnement en

médicaments se fait a travers le Schéma Directeur d’Approvisionnement et de
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Distribution en Médicaments Essentiels et autres produits de santé (SDADME-
PS) [27].

» Schéma Directeur d’Approvisionnement et de Distribution des
Médicaments Essentiels et autres produits de santé (SDADME-PS)

Mis en place a partir de 1995 par le département suite a la dévaluation du franc

CFA, le SDADME-PS décrit les mesures pratiques et fonctionnelles devant

permettre la mise en ceuvre du volet approvisionnement en médicaments

essentiels de la politique sectorielle de santé et de population du Mali. L’objectif

est d’assurer un approvisionnement correct des populations sur I’ensemble du

territoire en fonction de leur pouvoir d’achat [27].

> Stratégies du SDADME-PS
Les stratégies de ce SDADME-PS sont basees sur :

v’ L’approvisionnement national des Médicaments Essentiels en D.C.I. par
la procédure d’appel d’Offres sur la base d’un plan annuel
d’approvisionnement;

v’ La pérennisation du systéme par la mise en place de dotations initiales
servant de fonds de roulement et par institution et consolidation du
recouvrement des codts suivant les principes de I’Initiative de Bamako;

v' L’approvisionnement des régions en médicaments essentiels de qualité
basé sur le systeme logistique « réquisition » : évaluation des besoins a
commander sur la base de la liste nationale des Médicaments Essentiels en
D.C.I. pour chaque niveau operationnel. Cet approvisionnement sera
réalise a travers un réseau de dépots regionaux. Les dépots Répartiteurs de
Cercle (D.R.C.) et les Dépots de Vente (D.V.), des formations publiques
et communautaires.

v L’implication et I’appui du secteur privé pour une meilleure diffusion des
Médicaments Essentiels Génériques en D.C.I. dans ce secteur sous la
forme de blisters [27].
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» Acteurs du SDADME-PS et leurs fonctions
v" Acteurs du niveau central
Sous la coordination du Secrétariat Général, les différentes fonctions sont

assumeées par les structures suivantes :

e L’approvisionnement : PPM et autres fournisseurs : la Pharmacie
Populaire du Mali (PPM) est désignée par I’Etat comme 1’outil privilégié
pour la mise en ceuvre du SDADME-PS. Elle est chargée de
I’approvisionnement des établissements publics et parapublics (EPH), en
médicaments essentiels et autres produits de qualité et financiérement
accessibles aux populations. Les fournisseurs privés sont chargés
d’approvisionner les officines privées en médicaments essentiels
genériques DCI.

e Lasupervision et le suivi : la Direction de la Pharmacie et du Médicament
(DPM) a un role central dans toute la mise en place et le suivi du SDADME-
PS. Elle est I’organe centralisateur et de diffusion des informations relatives
au SDADME-PS. Elle est également 1’élément central qui définit les

normes, procédures, outils principaux de gestion [27].

De plus, elle appuie aussi la PPM dans ’approvisionnement et la distribution. La
DPM conduit périodiquement des activités de recherche opérationnelle aussi bien
sur les pratiques professionnelles que sur les prix. Les résultats de ces études
doivent étre largement diffusés pour leur exploitation pour 1’amélioration du

fonctionnement du SDADME-PS.

Le contrdle et I’inspection Le controle administratif a 1’importation et post

marketing est assuré par la DPM.

Le Laboratoire National de la Santé (LNS) effectue le contrdle analytique a

I’importation et sur le réseau national de distribution. Pour I’inspection,
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I’Inspection de la Santé (IS) est chargée du controle et du respect de la 1égislation,

de la réglementation et des procédures.

L’Information et la communication, la DPM en collaboration avec Le Centre
National d’Information d’Education et de Communication pour la Santé
(CNIECS) congoit des outils et des supports. La DPM sera chargée de la mise en
ceuvre au niveau central. Ces supports seront utilisés par les structures
opérationnelles, les ONG et autres partenaires conduisant des activites

opérationnelles [27].

v Acteurs du niveau régional

e L’approvisionnement de la région : les magasins régionaux de la PPM et
autres fournisseurs au niveau de chaque région la PPM dispose d’un magasin
régional. Ce magasin a pour fonction 1’approvisionnement des pharmacies
hospitaliéres et des DRC en ME [27].

e La Supervision et le suivi : La DRS a pour mission la supervision des
structures de distribution et de vente des ME (DRC, DV). Elle doit aussi
collaborer avec le pharmacien de la PPM et lui apporter un appui technique.
Cet appui peut étre soit a travers son expérience pour permettre au pharmacien
PPM d’améliorer sa gestion du stock, soit en facilitant I’acces du pharmacien
PPM aux informations relatives aux DRC. La Direction Régionale de la Santé
conduit périodiquement des activités de recherche opérationnelle aussi bien
sur les pratiques professionnelles que sur les prix. Les résultats de cette étude
doivent étre largement diffusés pour leur exploitation pour I’amélioration du
fonctionnement du SDADME-PS [27].

e Controéle : la Direction Régionale de la Santé (DRS) a un rdle de contrdle du
fonctionnement du SDADME-PS. En matiére de contrdle de qualité, la DRS
assure le relais du LNS soit en effectuant directement sur place certains
contrbles, soit en transmettant au LNS des échantillons pour analyse.
Information et communication : La DRS est chargée de développer et de
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mettre en ceuvre un plan d’information et de communication a I’adresse des
différents acteurs. Elle apporte aussi un appui technique aux districts pour une
meilleure appropriation du fonctionnement du SDADME-PS [27].

Acteurs du niveau local

Approvisionnement : Au niveau du district, les ME sont stockés dans un Dépét
Répartiteur de Cercle. Le gérant du DRC s’approvisionne au niveau du
magasin regional de la PPM(MRPPM). Il assure la distribution des
médicaments et autres produits aux déepots de vente du CSRéf et des CSCom
[27].

La supervision et le suivi : le district doit assurer la supervision des structures
de distribution et de cession des ME (DRC, DV). Les rapports de supervision
doivent toujours étre transmis a la DRS pour qu’elle puisse a son tour, jouer
un role d’appui technique par rapport au fonctionnement du SDADME-PS. Le
district conduit périodiquement des activités de recherche aussi bien sur les

pratiques professionnelles que sur les prix.

Les resultats de cette étude doivent étre largement diffusés pour leur exploitation

pour I’amélioration du fonctionnement du SDADME-PS.

v

Le contrdle : le district a un réle de controle du bon fonctionnement du
SDADME-PS. Il peut aussi prélever des échantillons et les transmettre au
LNS a travers la DRS pour analyse en cas de besoin.

Information et communication : le niveau opérationnel met en ceuvre les
activités du plan de communication développé par la région. Il utilise les
outils et supports elaborés par le niveau central.

Principes de gestion du SDADME-PS

Principe n° 1 : Maintien du capital

La valeur du capital initial et les dotations complémentaires doivent exister a

chaque évaluation. Elle doit étre inférieure ou €gale a I’avoir au moment de

I’évaluation.
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e Principe n° 2 : Séparation de caisse
Le circuit des recettes issues de la vente des médicaments doit étre différent du

circuit des recettes générées par les actes médicaux : Supports, Comptes et caisses.

e Principe n° 3 : principe de la gestion intégrée des produits gratuits et des
dons

Les produits issus de dons sont intégrés dans le cycle logistigue du SDADME-

PS. Ils sont gérés par les DRC et les DV de la méme facon que les autres

médicaments et en utilisant les mémes supports de gestion.

e Principe n° 4 : transparence des comptes
Toute transaction doit étre enregistrée sur un support approprié et accessible a tout

moment.

e Principe n° 5 : gestion communautaire
Le transfert de compétence aux collectivités décentralisées doit s’appliquer aux

depots de vente de medicaments [27].

2.6. Généralités sur la pharmacie hospitaliére

2.6.1. Organisation fonctionnelle de la pharmacie hospitaliere
» Définition et missions d’une pharmacie hospitaliére
La pharmacie hospitaliére est une structure au sein de 1’hopital dont les missions
découlent du but général et définissent la politique de I’hopital. Les missions
d’une pharmacie hospitaliére peuvent varier d’un pays a un autre, d’une région a
une autre dans un méme pays, mais ayant pour méme denominateur commun la

disponibilité des produits pharmaceutiques a 1’hopital [24].

En France, I’'une des principales missions de la pharmacie hospitaliére, qui
d’ailleurs a ¢été précisée dans la loi du 8 décembre 1992, est « la gestion,
I’approvisionnement, la préparation, le contrle, la détention et la dispensation

des médicaments ».
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En Céte d’Ivoire, Les missions générales de la pharmacie hospitaliéres sont fixées
par I’article L.595-2 du Code de la santé publique. Elles concernent la gestion,
I’approvisionnement, la préparation, le contrdle, la détention et la dispensation
des produits relevant du domaine pharmaceutique hospitalier, ainsi que les
activités d’information, de promotion, d’évaluation, de suivi et de surveillance
relatives a ces produits. Les missions particulieres sont développées localement
en vue d’améliorer la qualité et ’efficacité du service rendu, de mener ou de
participer a toute action susceptible de concourir a la qualité et a la sécurité des
traitements et des soins dans les domaines relevant de la compétence

pharmaceutique [24].

Au Mali, les pharmacies hospitaliéres sont chargées d’assurer la disponibilité au
sein des Etablissements Publics Hospitaliers (EPH) des médicaments, mateériels
et dispositifs médicaux, indispensables a la prise en charge des malades
hospitalisés, des malades atteints d’'une maladie sociale et suivis par un service

hospitalier et des malades admis en urgence.

A cet effet, elles procedent a :

v’ La préparation, la cession des médicaments et des dispositifs médicaux

v" La cession des plantes médicinales inscrites aux pharmacopées autorisées

v" La dispensation des prescriptions d’aliments diététiques destinés a des fins
médicales speciales ;

v' La réalisation des préparations magistrales et hospitaliéres a partir de matiéres
premiéres ou de spécialités pharmaceutiques ;

v' La réalisation des préparations rendues nécessaires par les expérimentations
pour essai des médicaments conformément a la réglementation en vigueur ;

v' La participation a la réalisation de la pharmacovigilance et la matériovigilance;

v' L’organisation de I’action d’information sur les médicaments, produits ou

dispositifs médicaux, ainsi qu’a toute action de promotion de leur bon usage ;
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v' La participation a toute action susceptible de concourir a la qualité et a la
sécurité des traitements et des soins dans le domaine relevant de leur
compétence ;

v L’encadrement des internes, des étudiants en pharmacie et des éléves des

écoles de formation des techniciens de santé [24].

2.6.2. Roéle du pharmacien hospitalier
Le pharmacien hospitalier est chargé d’assurer, en relation avec I’ensemble des
services hospitaliers, une prestation pharmaceutique axée sur la disponibilité, la
sécurité, la qualité et une accessibilité financiere pour le patient. Sa mission peut
se définir comme la mise en ceuvre d’une organisation générale des prestations
délivrées par la Pharmacie en optimisant les activités techniques et
administratives du service, permettant de satisfaire les objectifs de soins des
malades, les orientations de 1’établissement et la gestion optimale des ressources
disponibles. Les activités traditionnelles du pharmacien hospitalier consistent en:
» L’approvisionnement en médicaments, produits et objets relevant du
monopole pharmaceutique et des matériels médicaux stériles ;
> La dispensation des médicaments, produits et objets relevant du monopole
pharmaceutique aux malades hospitalisés (ou ambulatoires dans certains cas);
» L’utilisation rationnelle et économique de ces biens pharmaceutiques ainsi
que leur application correcte. En dehors de ses taches traditionnelles, le
pharmacien hospitalier participe a des activités particulieres qui varient d’un
pays a un autre.
Nous pouvons citer :
» L’hygiene hospitaliére et la stérilisation ; la nutrition parentérale ; la
microbiologie ; I’enseignement ;
» Le contrdle de I’administration et du maniement des médicaments par les

infirmieres ; les dosages toxicologiques ;
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> Le suivi thérapeutique et la préparation des produits radio pharmaceutiques.
Le pharmacien hospitalier est également membre du Comité du médicament
qui met en place des protocoles thérapeutiques et élabore le livret

thérapeutique [26].

2.6.3. Structure organisationnelle de la pharmacie hospitaliére
La structure d’une organisation peut étre définie simplement comme la somme
totale des moyens employés pour diviser le travail en taches distinctes et pour

ensuite assurer la coordination nécessaire entre ces taches.

Chaque pharmacie hospitaliére a son organisation propre. Cependant 1’on y

retrouve le squelette d’une organisation de base comme celle de MINTZBERG

qui comprend :

» L’organisation fonctionnelle, qui correspond aux procédures mises en ceuvre
pour I’accomplissement des missions ;

» L’organisation administrative et technique, qui correspond quant a elle, aux
procédures d’exécution des taches.

» Une pharmacie hospitaliere est constituée par un ensemble d’éléments
indispensable a son bon fonctionnement. MINTZBERG distingue cing unités
de base [26].

a. Le centre opérationnel

Les éléments constituant le centre opérationnel sont ceux qui concourent a la

production du « service pharmaceutique ». Selon les organisations

pharmaceutiques, on y retrouve le plus souvent les préparateurs en pharmacie.

Toutefois, les internes en pharmacie, voire les pharmaciens eux-mémes, peuvent
en faire partie, lorsqu’une partie de leurs fonctions est axée sur la prestation de

service (analyse des ordonnances, alimentation parentérale...) [26].
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b. Le sommet stratégique

Il est représenté par le pharmacien chef de service. Il organise le travail de son
service, définit les objectifs et gere les rapports entre la pharmacie, les autres
services (unités de soins, services administratifs et financiers...) et les

fournisseurs [26].

c. Laligne hiérarchique

Elle peut étre composée du préparateur classe fonctionnel qui est responsable de
I’ensemble des aides, magasiniers et autres préparateurs ; de 1’assistant en
pharmacie, chargé du travail des opérateurs (préparateurs en pharmacie, internes,
étudiants en cinquiéme année hospitalo-universitaire, externes) d’un secteur
donné par exemple celui du medicament ou du matériel ; et du pharmacien

praticien adjoint au chef de service [26].

d. La technostructure
Elle assure la conception, la planification du travail des opérateurs et leur
formation. Ces fonctions peuvent étre assurées par les pharmaciens eux-mémes

ou par les internes en pharmacie [26].

I1 s’agit de 1’écriture des bonnes pratiques de fabrication, de dispensation et de
délivrance ; de la formation du personnel de la pharmacie et de I’encadrement des

étudiants en pharmacie et des étudiants parapharmaceutiques [26].

e. Le support logistique
Cet élément, en dehors du flux de travail, a pour mission de favoriser le travail
des opérateurs. Il peut s’agir des services de comptabilité, de recherche et de

développement, de secrétariat et d’informatique [26].
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2.6.4. Modalités de fonctionnement de la pharmacie hospitaliéere
a. Approvisionnement en ME dans une pharmacie hospitaliére

> Définitions et objectifs de I’approvisionnement
L’approvisionnement est 1’étape de 1’acquisition des médicaments sélectionnés.

L’acquisition est 1’achat aux fabricants (ou fournisseurs) des médicaments

sélectionnés [28].

La sélection des médicaments doit étre basée en premier lieu sur 1’efficacité,

I’innocuité ou la sécurité, la qualité et ensuite le colt : on parle d’efficience [28].

L’acheteur d’un médicament devra donc exiger de ses fournisseurs tous les
référentiels permettant de garantir les trois principaux critéres de « Qualite,
Efficacité, Sécurité ». Ces criteres complémentaires peuvent difficilement étre

dissociés et expriment la qualité des médicaments au sens large du terme [24].

Pour le service pharmaceutique, 1’approvisionnement vise a satisfaire la
prescription médicale dans I’intérét du patient et a assurer une utilisation optimale

des crédits par la maitrise du colt des produits pharmaceutiques.

La sélection des médicaments a pour objectif de concentrer 1’acquisition et la
distribution sur les médicaments prioritaires. Il est important de réduire le nombre

de médicaments a acquérir et de choisir ceux qui sont nécessaires et efficients.

Cela permettra non seulement la réduction des prix d’acquisition, des cofits de
transaction et de stockage, mais aussi 1’amélioration de la quantification de

médicaments et la facilitation a I’information pour leur usage rationnel.

L’acquisition quant a elle a pour objectif d’acquérir les médicaments strictement

nécessaires au moindre colt [29].
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b. Processus de commande des ME

» Estimation qualitative des besoins en ME
La gestion du médicament repose sur le pharmacien. Il devra donc définir un
niveau de stock optimum, compte tenu de la demande et des contraintes locales.

Comment s'effectue la sélection des produits a détenir en stock.

» Mode de sélection des médicaments essentiels
La sélection des médicaments essentiels se fait par niveau de soins suivant les
criteres basés sur I’épidémiologie locale, I’efficacité, 1I’innocuité/maniabilité, le

colt et la disponibilité sur le marché.

De méme que pour I'ensemble des produits pharmaceutiques, la sélection des
médicaments essentiels passe par I'obtention d'une "Autorisation de Mise sur le
Marché (AMM)".

Au Mali les conditions d'obtention de ce document, valable pour tout produit
importé ou fabriqué (spécialités et génériques en DCI) sont décrites dans le décret
n°® 95/009. Afin de vérifier la validité de cette AMM, un visa a l'importation

deélivré par les autorités sanitaires est exigé par les services douaniers.

» Choix des problémes a traiter
L’estimation qualitative des médicaments a ce niveau est fonction du plateau
technique, c'est a dire de la capacité de diagnostic et de prescription des agents de
I'établissement. Elle est également fonction de la pyramide sanitaire, c'est-a-dire,
I'éventail des affections considérées en augmentation progressive a chaque niveau

de soin de sante [29].

» Choix des médicaments
Le résultat de ce choix conduirait a l'obtention d’une liste de médicaments

essentiels. Ce choix de médicaments doit suivre les critéres de I'OMS suivant :
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v' Commission locale : elle est composée de personnes compétentes dans le
domaine de la médecine, de la pharmacie ou de la pharmacologie, des agents
de santé de catégories devant utiliser le médicament ;

v" Utiliser si possible le nom générique international ;

v" Tenir compte de I'établissement (I'hopital), le traitement existant, la formation
et I'expérience du personnel, les ressources financiéres, le codt, le facteur
démographique génétique et environnemental ;

v Les médicaments choisis doivent assurer la couverture la plus large possible
de la population visée, compte tenu de la pathologie dominante ; Réviser la
liste chaque année ; I'introduction d'un nouveau médicament ne sera acceptee
que si ces nouveaux medicaments ont un avantage incontestable par rapport au
précédent. 1l y a suppression si le rapport avantage/risque est faible et/ou s'il
existe des methodes de traitements medicamenteux ou non médicamenteux
plus sdres [28].

» Estimation quantitative des besoins en ME

Il existe deux méthodes de quantification des besoins utilisées par les pays en

fonction de la particularité de leur situation socio-économique. Il s'agit de la

méthode basée sur la morbidité et le traitement type et la méthode de la

consommation corrigée. Cette derniére méthode est utilisée au Mali.

> Méthode basée sur la morbidite et le traitement type Principe

A partir du taux de mortalité de I'établissement, on détermine la quantité de
médicaments nécessaires pour chaque cas ayant entrainé la mort du patient. Elle

peut étre schématisée par la formule suivante :
QMT X NET = QMN
QMT : Quantité de Médicaments pour un Traitement

NET : Nombre d’Episode de Traitement pour un probléme de santé.
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QMN : Quantité de Médicaments Necessaires pour traiter un probléme de sante.

Elle s'appuie sur deux séries de données :

Le nombre d'épisodes de chaque probleme de santé traité par I'établissement de
santé dont il faut estimer les besoins en médicaments. Le schéma type de
traitement arrété pour chaque probléme de santé défini. Lorsqu'un médicament
sert pour plusieurs problemes de santé, on additionne les taux respectifs pour
obtenir la quantité totale nécessaire. On peut alors diviser ces quantités par le
nombre total d'épisodes de traitement exprimé en milliers pour obtenir la moyenne
des besoins en médicaments par milliers de traitement. Plusieurs pays ont

appliqué ces dernieres années, différentes variantes de cette methode [28].

» Meéthode de la consommation corrigée
Les besoins sont fixés ici a partir des consommations anterieures et on remplace

les médicaments obsolétes ou on introduit de nouveaux médicaments.

L'application de cette méthode nécessite un Schéma Directeur
d'Approvisionnement bien implanté et financé, un stock bien géré, une

distribution fiable et une prescription rationnelle.

C. Procédures d’achat des ME

» Commande de médicaments
La commande est un élément essentiel dans la rationalisation d’un systéme de
gestion. Dans beaucoup des pays, elle se fait aprés la fourniture d’une facture pro
forma, mentionnant le produit et les quantités qui doivent figurer sur le bon de

commande [29].

Elle est établie en fonction de la liste des médicaments essentiels élaboree pour
les structures de santé par le ministere de la santé. Elle tient compte des besoins
exprimés par les patients, des pathologies les plus rencontrées, des
consommations antérieures, du niveau de stock et des disponibilités financieres
[29].

Page | 25
Thése Pharmacie Saydou Gouro DIALL



Etude des ruptures de stock des médicaments essentiels au CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati de 2020 a 2023 : stratégies
d’anticipation et de gestion des crises.

Dans tous les cas, il est indispensable de ne jamais émettre de bon de commande,
sans connaitre au préalable les caractéristiques techniques et les codts unitaires
des produits a commander. Chaque produit a son seuil critique et lorsqu’il est
atteint, ce dernier doit étre commandé. La commande est prévue pour couvrir les
besoins de la pharmacie pour un délai défini et devrait étre ajustée pour éviter les
ruptures de stock ou des stocks excessifs qui entrainent des immobilisations

financieres [29].

Suivant la nature du produit : molécule ou fourniture sous brevet ou produit du
domaine public et suivant I’importance de la consommation de ce produit en
quantité et en valeur, le pharmacien utilise généralement trois types d’achats qui
sont regis par le code des marchés publics du pays correspondant : 1’achat sur

simple facture, le marché négocié, le marché sur appel d’offre [29].

» Achat sur simple facture

I1 est effectué pour une molécule unique a distributeur exclusif. Il s’exécute par
émission de bons de commande successifs selon les besoins. La concurrence n’est
pas possible. Cette méthode est valable également lorsque le montant total des
achats chez un méme fournisseur ne dépasse pas 10 000 000 (article 3 du décret
95 - 401/P-RM portant code des marchés publics au Mali). Au-dela de ce montant

un marché est obligatoire [24].
» Marche néegocié

D’apres L’article 34 du décret 95- 401/P-RM portant code des marchés publics
au Mali, le marché néegocié est encore appelé marché gré a gré ou encore Marché
par Entente Directe [28]. C’est la procédure d’achat la plus pratiquée pour les
specialités pharmaceutiques. 1l est rapide et simple a appliquer :

v" Consultation écrite adressée aux fournisseurs par le pharmacien,

v" Liberté de discussion des prix,

v' Liberté d’attribuer le marché.
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» Marché sur appels d’offres

Il est utilisé pour des fournitures importantes en quantité et constantes en debit. Il
exige une standardisation des besoins de tous les services médicaux de 1’hopital
(un des réles du comité médical). Sa procédure est plus stricte. En particulier, il
Impose :
v" Une large publicité dans le lancement des appels d’offres nécessitant une
bonne organisation en tenant compte des délais ;
v" Il peut étre ouvert ou restreint avec des délais de remise des offres variables ;
v" Aucune possibilité de discussion des prix offerts ;
v Une commission d’appels d’offres qui désignera I’offre jugée la plus
intéressante apres avis du pharmacien (article 38 du code des marchés
publics du Mali).
Au Malj, il faut noter que pour un marché sur appel d’offres, c’est la commission
d’achats qui choisit le candidat sur avis du technicien compétent (le pharmacien)
mais a titre consultatif, pour I’achat des produits du domaine pharmaceutique. Par-
la, on voit le role peu prépondérant du pharmacien dans 1’achat des produits
pharmaceutiques. Pourtant il a le monopole de ces produits. Cette procédure
nécessite donc, une bonne entente entre le pharmacien et la commission d’achat.
En général, la procédure d’achat sur appel d’offres, rigide, complexe, trés longue
et tres laborieuse dans sa mise au point et son application n’est guére utilisée par
le pharmacien hospitalier que pour les fournitures normalisées de trés forte
consommation et représentant un chiffre important des dépenses pharmaceutiques

comme les solutés pour perfusion, le matériel stérile non réutilisable, etc....
> Réception des médicaments

Lors de toute livraison ou réception on devra s’assurer des éléments suivants [26]:

v" Présentation du titre de transport indiquant le nombre de colis et leur poids
total ;

v Comptage des colis et contrdle de leurs états extérieurs ;
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v" Présentation du bon de livraison détaillant la marchandise ;

<\

Conformité du bon de livraison avec le bon de commande ;

v Comparaisons des quantités et/ou des qualités des produits livrés avec le
double du bon de commande. Le risque de rupture de stock est important si
les produits regus ne correspondent pas a ceux commandeés.

v" Enregistrement et controle de la date de péremption. Le réceptionnaire ou la
commission de réception devra apposer sur le bon de transport, outre le
cachet de I’hdpital, sa signature et la date de la livraison. En cas de livraison
de colis manifestement détériorés, une réserve détaillée avec précision sera
portée sur le récépissé du transport.

Le code du commerce de certains pays précise que les reclamations suites au
déballage doivent étre précises et adressées, par lettre recommandée, au
fournisseur, dans les trois jours suivant la réception pour étre recevables. En cas
de refus de livraison, les motifs de refus seront mentionnés sur le titre de transport
et I’expéditeur en sera averti. Avant le stockage, les produits seront mis en attente
du contr6le de qualité (ex. : matieres premieres ou conformité avec le cahier de
charge, en cas de livraison consécutive a un marchg).

Pour les livraisons de matériel médical acquis sur le marché, il est utile de détenir

sous scellé un exemplaire du matériel témoin qui a ete retenu afin de procéeder a

une comparaison éventuelle devant 1’huissier, en cas de mauvaise qualité du

matériel livre. La procédure a retenir consiste, pour tout achat sur marché, a exiger
au moment de la soumission, I’envoi par le fournisseur, de deux exemplaires sous

scellé du matériel propose.

Le premier sert a I’examen des offres par la commission chargée du marché, le

second est conservé comme référence, en cas de litige ultérieur.

Enfin, on procédera a la vérification de conformité de la facture avec le bon de
commande et le bon de livraison, respect des conditions de prix selon le tarif en
vigueur ou avec les accords mentionnés dans les marchés [26].
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Le mandatement de la facture effectue par les services économiques doit
intervenir dans les quarante-cing jours suivant la réception de la facture qui doit

étre transmise dans les meilleurs délais [26].

> Stockage des médicaments
Les produits réceptionnés sont listés par la suite dans le registre d’entrée qui

comporte la date, la désignation, la quantite.

IIs sont ensuite stockes dans le magasin par ordre alphabétique, en fonction de la
classe, de la forme, de la date de péremption et des conditions de conservations.
Chaque médicament comporte une fiche de stock qui doit étre remplie avant d’étre

classée [26].

3. Causes des ruptures des médicaments

3.1. Causes générales

» Rupture de stock
La rupture de stock a de multiples origines qui sont toutes ou presque de nature
¢conomique, a commencer par 1’externalisation massive de la production des
matiéres premiéres a usage pharmaceutique. On estime aujourd’hui que 60 a 80%
des matieres premiéres sont fabriquées hors de | (Union Européenne. Cette
proportion était de 20%, il y a 30 ans. Selon PEMA (Agence européenne du
médicament), la Chine produit 52,9% des principes actifs pharmaceutiques, I’Inde

22,2%, Israél 17,7% [30].

La multiplication et I’¢loignement des différents sites industriels d’extraction de
la substance active, de fabrication ou de fagonnage, de conditionnement rendent
les contrdles de chaque « maillon » industriel plus complexes et accentuent
naturellement les risques pesant sur la chaine globale, I’ensemble de la chaine

pouvant étre paralysé par une défaillance momentanée d’un des sites.
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Or, plus une chaine est fragmentée, plus le risque s’accroit. Et, le moindre grain
de sable dans I'un de ces multiples maillons suffit pour bloquer toute la chaine

d’approvisionnement.

Ainsi, la rupture d’approvisionnement d’un simple excipient peut bloquer toute la

chaine de production.

I1 faut ajouter aussi d’autres facteurs pouvant peser sur I’ensemble de la chaine de
production : I’augmentation de la demande mondiale de produits pharmaceutiques
émanant des pays dits « émergents » qui crée notamment des tensions sur les
fournisseurs de matieres premiéeres, les arréts de production pour raison
économique, et une production de médicaments concentrée entre quelques sites

de fabrication voire un seul.

> Rupture d’approvisionnement
« La rupture d’approvisionnement d’un médicament est définie comme une
incapacité pour une pharmacie d’officine ou une pharmacie a usage intérieur
(PUI) d’un établissement (de santé ou médico-social) a dispenser un médicament

a un patient dans un délai de 72 heures » [31].

Forte de ses 22 100 pharmacies et de ses 224 sites de production, la France pouvait

Iégitimement se croire a 1I’abri des ruptures d’approvisionnement en médicaments.

La rupture d’approvisionnement découle d’une défaillance d’un ou de plusieurs
maillons de la chaine de distribution, que ce soit les fabricants, les dépositaires,

les grossistes répartiteurs ou les centrales d’achats de médicaments.

Selon les statistiques du Ministere de la santé, Les hopitaux publics et privés
achétent 95% de leurs médicaments directement aupres des fabricants ou de leurs
dépositaires, dans le respect d’une procédure d’appel d’offre régie par le code des

marchés publics [32].

Les grossistes répartiteurs sont Iégalement tenus de disposer de 15 jours de stocks.

Cependant, une erreur de planification venant d’un ou de plusieurs de leurs 181
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centres répartis en France peut provoquer une rupture d’approvisionnement en
officine. La rupture d’approvisionnement peut aussi trouver sa cause dans les
exportations paralléles de médicaments a destination de pays ou ils sont vendus

plus chers.

3.2. Principales causes de ruptures
» Ruptures de stocks

v" Principe actif

La matiere premiere est parfois difficile a trouver, pour diverses raisons [33]:

e La production est momentanément défaillante

e La matiere disponible ne répond pas aux exigences de qualité européennes,

e Les pays producteurs (principalement la Chine et I’Inde) connaissent des
difficultés politiques, climatiques, économiques... ne permettant pas d’assurer
le volume de production nécessaire dans les délais prévus.

¢ Une augmentation imprévue des commandes est survenue.

v" Fabrication du médicament

La fabrication du meédicament est insuffisante [33]:

e La spécialisation et la globalisation des sites de production pharmaceutique
peuvent fragiliser la continuité de I’approvisionnement du marché en cas de
défaillance de 1’outil industriel.

e Des problémes techniques, de qualité, de retard d’analyse ou de recontrole a
I’importation, de refus des lots fabriqués en cas de non-conformité constatee
ont arrété la fabrication donc la mise a disposition des médicaments.

e Un nombre plus restreint d’entreprises fabriquent le médicament (cas de
plusieurs entreprises qui ont fusionné par exemple).

e Certaines entreprises cessent la production d’un produit pour cause de non-
conformité aux exigences de qualité des autorités reglementaires ou pour des

raisons économiques.
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> Ruptures d’approvisionnement
v" Distribution :
Certaines  pratiques  sont  susceptibles  d’entralner une  rupture

d’approvisionnement [33]:

e La limitation des stocks chez les acteurs de la distribution, visant a gagner en
efficience par une gestion a flux tendu.

e La création de réserves de précaution a I’annonce d’une possible rupture ou
d’une augmentation des prix d’un produit.

e Ladistribution privilégiée vers des destinations dont les prix sont plus

avantageux.

La complexité industrielle croissante et la diversité des acteurs de la chaine sont
des facteurs qui engendrent les risques de ruptures et la déstabilisation de la «

supply-chain » telle qu’elle est structurée aujourd’hui [33].

I1 faut y ajouter I’exigence « zéro défaut » qui régit la chaine du médicament. Un
defaut de qualité dans un lot de plusieurs centaines de milliers de boites peut
paralyser la chaine de production du médicament, compte tenu des délais de

réactivité longs des proces industriels [33].

Les variations brutales de consommation ne peuvent pas toujours étre couvertes
par les stocks de sécurité. La qualité de la prévision reste clé dans la planification

de la chaine du médicament [33].

3.3.  Impact des ruptures de stocks des médicaments
Globalement, les conséquences vont étre liées a un retard de la prise en charge du
patient, a une hospitalisation prolongée avec ses répercussions propres, a une
angoisse ou une majoration de [I’angoisse du malade, aux erreurs
médicamenteuses liées aux alternatives thérapeutiques mises a disposition dans
ce contexte particulier. Surtout, ces penuries peuvent conduire a une perte de
chance mettant en jeu le pronostic vital. Ces conséquences peuvent étre appréciées
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a travers des enquétes aupres des acteurs impliqués et des publications sur des

pathologies particuliérement concernées [34].

A la fin 2018, une enquéte BVA de France Assos Santé, auprés d’un échantillon
de 995 personnes, montre que 5% des répondants se sont vu refuser un
médicament ou un vaccin du fait de pénurie. Ce taux monte a 31% pour les
personnes présentant une affection de longue durée (ALD). 45% des personnes
confrontées a ces pénuries ont été contraintes de reporter leur traitement, de le

modifier, voire d’y renoncer, rapporte 1’enquéte [34].

Les conséquences sur la santé ont été tout d’abord psychiques : une anxiété a éte
rapportee dans 21% des cas, passant a 41% des répondants quand ceux-ci étaient
en ALD. Elles sont également physiques, avec une augmentation des symptomes
dans 14 % des cas. Les erreurs dans la prise du médicament de substitution sont
signalées dans 4% des cas et ces erreurs sont potentiellement graves. Une

hospitalisation a méme été nécessaire pour pres d’une personne sur vingt [34].

L’ Association européenne des pharmaciens hospitaliers (AEPH) s’est ¢galement
penchée, dans une étude en 2018, sur les conséquences des pénuries au sein des
hopitaux européens. Les pharmaciens d’hdpitaux francais interrogés ont estimé a
97% que les pénuries de médicaments avaient globalement des conséquences sur
la qualité¢ des soins recus par les patients. D’autres études ont mesuré les
conséguences sanitaires en fonction de la classe pharmacologique incriminée ou

de la spécialité médicale [34].

Nous avons évoqué les conséquences dans les situations d’urgence qui mettent en
jeu le pronostic vital mais aussi dans les situations aigués nécessitant par exemple
une antibiothérapie, et nous savons que dans ces cas un mauvais suivi du
traitement peut entrainer des résistances, en plus d’une perte d’efficacité. De la
méme facon, la pénurie de médicaments antimicrobiens est critique car cela
entraine un retard de traitement, une infection chronique, voire une issue fatale.

Des études ont prouvé que I’interruption du traitement en raison de la pénurie de
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médicaments pour la thérapie antirétrovirale (ART) a conduit a des résultats
inférieurs aux normes, a des accumulations de mutations de résistance aux

médicaments et a I’échec du traitement [34].

Sauf en cas de situation épidémique, les pénuries de vaccins ne présentent pas
souvent un risque immédiat pour la santé des usagers. Cependant, une pénurie
récurrente d’un vaccin peut remettre en cause la stratégie vaccinale et donner lieu
a des épidémies. La hausse de la demande liée aux campagnes de vaccination a
ainsi men€ en 2018 a une pénurie de vaccins contre la grippe, alors que 1’épidémie

hivernale n’avait pas encore débuté [34].

Des penuries de vaccins contre la rougeole ont entrainé également la
recrudescence de la maladie, conséquence de la couverture vaccinale insuffisante.
Entre 2008 et 2011, la France a connu des épidémies récurrentes de rougeole et
des ruptures simultanées du vaccin, aussi bien sur le marché de ville que sur le
marché hospitalier. Pendant ces quatre années, plus de 21000 cas avaient été
déclarés en France, pays de I’Europe de 1’Ouest le plus touché. Prés du tiers des
malades avaient été hospitalisés, dont 800 pour des pneumonies graves. Dix

personnes étaient alors décédées de la maladie [34].

Ces penuries peuvent concerner tout type de meédicaments. Une enquéte menee
dans plusieurs Etats du sud-est des Etats-Unis (Caroline du Nord, Caroline du
Sud, Géorgie et Floride) a montré également que la pénurie de médicaments
entrainait un pourcentage important d’erreurs de médication chez les patients,
entrainant des conséquences sanitaires et un fardeau accru pour les patients et
créant une situation dangereuse pour le personnel et les patients [38]. Par exemple,
I’alfuzosine, utilisé dans 1’hypertrophie prostatique, a remplacé la tamsulosine de
la méme classe pharmacologique, qui était en pénurie. Cependant I’alfuzosine
modifie la conduction intracardiaque (augmentation de I’intervalle QT sur
I’électrocardiogramme) et est donc source de troubles du rythme cardiaque parfois

graves [34].
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3.4. Gestion des ruptures de stock des medicaments

Une consultation technique sur la prévention et la gestion des pénuries
mondiales de médicaments a eu lieu a Genéve les 8 et 9 décembre 2015. Lors
de celle-ci, il a été reconnu que les pénuries et ruptures de stocks de
médicaments et de technologies sont un sujet de préoccupation pour tous les
pays et qu’il est nécessaire d’agir de maniere coordonnée au niveau mondial
pour concevoir des approches visant a prévenir et gérer les pénuries [35].
Plusieurs options ont été définies concernant les mesures susceptibles
d’atténuer les pénuries [35] :

Définitions harmonisées des « ruptures de stock » et « pénuries »,
établissement de normes de notification, et application d’un systéme
mondialisé de notification et de mécanismes d’intervention ;

Evaluation correcte pour définir quels sont les produits a risque et partage des
informations validées sur les produits disponibles en quantités insuffisantes ;
Accord mondial sur les mesures a prendre pour réduire certaines pénuries de
médicaments essentiels pour lesquels il existe un risque, y compris moyennant
une coordination mondiale avec les fabricants ; mise au point d’une approche
pour agir sur le marché des medicaments a risque, en collaboration avec les
partenaires mondiaux ;

Recensement des meilleures pratiques de riposte aux pénuries pour les
responsables de la réglementation et extension de la collaboration en matiere
de réglementation des médicaments essentiels dont il risque d’y avoir pénurie,
y compris des meilleures pratiques de détection précoce des pénuries ;
Financement et prix appropriés pour permettre la conformité avec les bonnes
pratiques de fabrication et garantir la qualité des produits ; négociation
centralisée pour préserver les médicaments essentiels dont il risque d’y avoir
pénurie et fixation d’un volume minimum et d’un prix juste ;

Recensement des meilleures pratiques en matiére de gestion des achats et des

approvisionnements, y compris l’usage optimal des appels d’offres et
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I’utilisation de la technologie pour améliorer la disponibilité et la qualité des
données relatives a la demande, en s’inspirant de 1’expérience acquise par les
mécanismes régionaux d’achats groupés et par d’autres acheteurs majeurs ;

> Analyse et compréhension des codts de la recherche-developpement de
médicaments pour traiter les maladies rares chez I’enfant ;

> Extension des activités du Réseau des autorités de réglementation des
médicaments essentiels afin de promouvoir une Iégislation, des stratégies et
capacités de reglementation et un suivi appropriés des médicaments essentiels;

> Promotion constante des essais cliniques éthiques et appropriés chez les
enfants de toutes les tranches d’age ;

» Collaboration avec les partenaires pour garantir une demande appropriee en
médicaments essentiels, y compris pour les maladies rares.

> Pour atteindre les cibles figurant dans 1’objectif de développement durable
(Permettre a tous de vivre en bonne santé et promouvoir le bien-étre de tous a
tout age) concernant 1’acces aux meédicaments et pour achever d’atteindre les
objectifs du Millénaire pour le développement, il faudra mener une action
coordonnée afin d’agir sur les facteurs décrits dans le présent rapport.
Continuer a réagir aux ruptures de stock et aux pénuries, notamment celles
dues a la dynamique du marché, de fagon ponctuelle compromettra gravement
I’acceés équitable aux médicaments essentiels ; il faudra adopter des approches

plus actives afin d’influer sur le marché des médicaments essentiels a 1’échelle

mondiale [35].

Page | 36
Thése Pharmacie Saydou Gouro DIALL



Etude des ruptures de stock des médicaments essentiels au CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati de 2020 a 2023 : stratégies
d’anticipation et de gestion des crises.

METHODOLOGIE
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I. METHODOLOGIE
2.1. Cadre et lieu d’étude

Notre étude s’est déroulée dans la pharmacie hospitaliere du CHU Pr Bocar Sidy
SALL de Kati.

Situe a 15 km de Bamako, I’hopital de Kati est bati sur le site de 1’ancienne
infirmerie de la garnison militaire de Kati de la période coloniale. Cette infirmerie
érigée en hopital le 22 aout 1967 a été classé hopital national en 1968. Il a pris
tacitement une vocation orthopédique traumatologique avec la nomination a sa
téte en 1976 d’un médecin spécialisé en orthopédie traumatologique dont I’hdpital

porte aujourd’hui le nom : Pr Bocar Sidy SALL.

Devenu Etablissement Public a caractere Administratif (EPA) par la loi N° 92-
025, ’hopital a été crée par la loi N° 03-019/du 14 juillet 2003 qui 1’érige en
Etablissement Public Hospitalier(EPH). Cette loi définit dans son article 3 les

missions de 1’établissement hospitalier.

Le Décret N° 03-345/P-RM du 07 Aout 2003 modifié par le décret N° 06-187/P-

RM du 26 Avril 2006 fixe I’organisation et les modalités de son fonctionnement.

L’arrété N° 07-1369/ MS-SG du 31 Mai 2007 portant classement des
établissements publics hospitaliers, classe le Centre Hospitalier Universitaire de
Kati en Etablissement Public Hospitalier a vocation générale de 2°™ référence et

3°M pour I’orthopédie, la traumatologie et I’acupuncture.

L'hoépital de Kati est devenu un CHU depuis le 12 décembre 2006 suite a la

signature d'une convention qui le lie au rectorat de I'université de Bamako.

Le Centre Hospitalier Universitaire Bocar Sidy SALL de Kati a comme missions :
> Assurer le diagnostic, le traitement des malades, des blesseés et des femmes
enceintes ;
> Prendre en charge les urgences et les cas réferés ;

» Assurer la formation initiale et la formation continue des professionnels de
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santeé ;

» Conduire des travaux de recherche dans le domaine de la santé [36].

2. 2. Type et période d’étude
Il s’agissait d’une étude transversale rétrospective portant sur la rupture de stock

de médicaments essentiels de 2020 a 2023.

2.3. Population d’étude
Cette étude a concerné I’ensemble des supports de gestion des médicaments

essentiels de la pharmacie hospitaliére.

» Critere d’inclusion
Ont été inclus dans cette étude, les supports de gestions des produits qui sont
destinés au recouvrement de cout. II s’agissait d’une part des fiches d’expression
des besoins, les bons de commande de la pharmacie, des fiches de stock de la
pharmacie, le rapport des indicateurs de performances et d’autre part les factures
pro-forma et des bons de livraison des fournisseurs du 1* janvier 2020 au 31
décembre 2023.

» Critere de non inclusion

N’ont pas été inclus dans notre étude :

v Les commandes dont les dossiers sont incomplets (les fiches d’expression des
besoins, les bons de commande de la pharmacie, les fiches de stock de la
pharmacie et d’autre part les factures pro-forma et les bons de livraison
des fournisseurs) ;

v" Les dossiers des dons et les produits des programmes de santé (Césarienne,

Paludisme, ARV et les produits pour les épidémies et catastrophes).

2.4. Echantillonnage
Un échantillonnage raisonné de type non probabiliste a été effectué sur I’ensemble

des dossiers des commandes effectuées durant la période de 2020 a 2023.
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2.5. Collecte et analyse des données

La collecte des données a été effectuée au niveau de la pharmacie hospitaliere
dans 1’unité approvisionnement. Elle a été effectuée par dépouillement des
différentes commandes effectuées chaque année. Un questionnaire préétabli
regroupant les objectifs de cette étude a servi a la collecte. A la suite de ce
dépouillement un entretien a été effectué avec le responsable de
I’approvisionnement, d’une part pour étayer les causes et les impacts des ruptures
et d’autre part identifier les moyens de gestion des crises et proposer les stratégies

d’anticipations.

Les données collectées ont ensuite été compilées et analysées dans le logiciel

Excel.

2.6. Variables de I’étude
» Commandes : les fiches d’expression des besoins, les bons de commande,
les factures pro-forma, les bons de livraison.

> Stockage : fiches de stocks de produits.

2.7. Aspect éthique

L’¢tude s’est déroulée apres I’obtention de 1’avis favorable du directeur général
du CHU Pr Bocar Sidy SALL et du chef de service de la pharmacie. Chaque
fournisseur a été codifié pour préserver 1’anonymat. Les médicaments qui sont en
rupture ont été cités en leur dénomination commune internationale (DCI) pour
éviter le conflit d’intérét. Les résultats de cette étude seront utilisés uniqguement

pour des fins scientifiques.
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RESULTATS
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1. 1V. RESULTATS

3.1. Causes des ruptures de stock

Tableau | : Causes des ruptures de stock

Années
Cause des ruptures de stock 2020 2021 2022 2023

Non disponibilité chez le fournisseur principal 12 14 13 7

Produits livrés avec une date de péremption

courte 4 2 1 3
Surconsommation du produit liee aux afflux

massifs 2 2 0 1
Insuffisance dans I'estimation des besoins 2 1 3 0

o
»
TN
ol

Rupture du produit sur le marché national
Lourdeur dans le processus de réception des
produits 7 3 3 0
Non obtention de I'attestation de non

disponibilité chez le fournisseur principal 12 14 13 7

La plupart des cas de ruptures de stock était due a la non disponibilité chez le

fournisseur principal.
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3.2. Impacts des ruptures de stock

Tableau Il : Impacts des ruptures de stock
- Anmnées
Impacts des ruptures de stock m
Retard dans la prise en charge de certaines
urgences 113 97 162 111
Insatisfaction de certaines ordonnances simples 1226 996 2107 1890
Insuffisance dans le traitement de certaines
ordonnances relevant du régime des assurances 727 812 697 902
Substitution dans la composition de certains Kits 5 5 5 4

L’insatisfaction de certaines ordonnances était I’impact le plus récurent durant les

quatre années.

3.3. Indicateurs de performances de la pharmacie hospitaliere selon
’ANAES

Tableau 111 : Indicateurs de performance de la pharmacie hospitaliére
Années
Indicateurs 2020 2021 2022 2023

Nombres de jours de ruptures des 40
médicaments essentiels et dispositifs

médicaux traceurs 0 0 0 0
Taux de disponibilité des 40 médicaments

essentiels et dispositifs médicaux traceurs 100% 100% 100% 100%
Nombre d'ordonnances traitées 10349 10176 9944 9067
Nombre d'ordonnances totalement servies 9084 9184 8529 7894
Taux de satisfaction des ordonnances 87,90% 90,20% 85,80% 87,17%

Les 40 médicaments essentiels et dispositifs médicaux traceurs étaient

disponibles pendant les quatre années.
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3.4. Rupture des médicaments

Tableau IV : Listes de rupture des médicaments en 2020

Nombres de jours de ruptures en

Medicaments en rupture 2020
Artesunate 60 mg injectable 227
Eau oxygénée 20 v 214
Enoxaparine 4000 Ul injectable 267
Isoflurane 250 mi 84

Naloxone 0,4 mg injectable 172
Sérum antitétanique 154
Sulfate de Magnésium 10% injectable 92

Vaccin antitétanique 1500 Ul 122

L’Enoxaparine 4000 Ul est la molécule qui a connue plus de rupture avec 267

jours.

Tableau V : Listes de rupture des médicaments en 2021

Nombres de jours de ruptures en

Medicaments en rupture 2021
Artesunate 60 mg injectable 352
Arthemeter 80 mg injectable 62
Furosémide 40 mg comprime 275
Naloxone 0,4 mg injectable 153
Neostigmine injectable 61
Sérum antitétanique 145
Vaccin antitétanique 1500 Ul 82
Vitamine C injectable (Acide ascorbique) 233

L’ Artesunate 60 mg a été la molécule qui a connue plus de rupture avec 352 jours.
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Tableau VI : Listes de rupture des médicaments en 2022

Nombres de jours de ruptures en

Medicaments en rupture 2022
Acide acétyle salicyligue 500 mg comprimé 59
Eau oxygénée 20 v 123
Enoxaparine 4000 Ul injectable 185
Erythromycine 500 mg comprimé 92
Hydroxyde d'aluminium sirop 92
Isoflurane 250 ml 31
Noradrénaline 4 mg injectable 30
Paracétamol sirop 125 ml 92

Phytomenadione (Vitamine K1) 10 mg

injectable 31
Sérum antitétanique 135
Thiopental 1 g injectable 61
Vaccin antitétanique 275

Le vaccin antitétanique a été la molécule qui a connue plus de rupture avec 275

jours.
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Tableau VII : Listes de rupture des médicaments en 2023

Médicaments en rupture Nombres de jours de ruptures en 2023
Amoxicilline 1 g injectable 122
Amoxicilline-acide clavulanique

injectable 1g 92
Cefuroxime 115
Erythromycine 500 mg comprimé 365
Gentamycine collyre 3 % 184
Halothane 250 mg 122
Nifedipine 10 mg comprimé 245
Quinine 200 mg injectable 115
Sérum antitétanique 151
Tramadol 100 mg injectable 18
Vaccin antitétanique 365
Vitamine B complexe comprimé 184

L’Erythromycine 500 mg comprimé et le vaccin antitétanique ont été les

molécules qui ont connues plus de rupture avec 365 jours.
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3.5. Gestion des ruptures

Tableau VIII : Moyens de gestion des ruptures

Causes des ruptures

Moyens de gestion des ruptures

Non disponibilité chez le fournisseur principal

Produits livrés avec une date de peremption courte

Surconsommation du produit liee aux afflux massifs

Insuffisance dans I'estimation des besoins
Rupture du produit sur le marché national
Lourdeur dans le processus de réception des produits

Non obtention de l'attestation de non disponibilité chez le

fournisseur principal

Commande avec d'autres fournisseurs, collaboration avec
d'autres structures de santé

Réception de la quantité consommable avant la date d'échéance,
commandes avec d'autres fournisseurs,

Commandes urgentes, dépannage avec d'autres structures de
sante

Dépannage avec le fournisseur avant la prochaine commande
Substitution avec un produit équivalent suite a un consensus
avec les prescripteurs

Dérogation particuliere sous le contréle de la comptabilité
matiere par rapport aux produits concernes

Se servir de la différence entre les besoins exprimés par le

service et la facture pro-forma du fournisseur

Le dernier moyen de gestion constitue une innovation.

These Pharmacie Saydou Gouro DIALL

Page | 47



Etude des ruptures de stock des médicaments essentiels au CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati de 2020 a 2023 : stratégies d’anticipation et de gestion des crises.

3.6. Stratégies d’anticipation des ruptures

Tableau IX : Stratégies d’anticipation selon les causes des ruptures

Cause des ruptures Stratégies d'anticipation

Mise en place de partenariat avec d'autres
Non disponibilité chez le fournisseur principal fournisseurs locaux

Mise en place de partenariat avec d'autres
Produits livrés avec une date de peremption courte fournisseurs locaux

Mise en place d'un systeme d'alerte précoce
pour les produits qui ont fait I’objet d'urgence

Surconsommation du produit liée aux afflux massifs dans les années antérieures
Prise en compte des perspectives d'ouvertures
Insuffisance dans I'estimation des besoins des nouveaux services au sein de la structure
Prévoir les produits de substitution pour les
Rupture du produit sur le marché national médicaments d'urgences

Mise en place d'un consensus en cas de retard

dans la convocation de la commission de
Lourdeur dans le processus de réception des produits réception

Se servir de la différence entre les besoins
Non obtention de I'attestation de non disponibilité chez le fournisseur  exprimés par le service et la facture pro-forma
principal du fournisseur

La mise en place d’un systéme d’alerte précoce a ét€ une stratégie remarquable.
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1IV. COMMENTAIRES ET DISCUSSION
4.1. Limites et difficultés

Nous n’avons pas connu de difficulté dans la réalisation de ce travail. Par ailleurs
lors de la collecte des données les informations relatives aux causes, aux stratégies
et aux moyens n’ont été données que par le responsable de la commande, les avis
des autres membres (vendeur, technicien de surface, et le service financier)
impliqués dans la gestion des produits n’ont pas été étudié. Les données de cette
étude ne concernent que la pharmacie hospitaliere du CHU Pr Bocar Sidy SALL

de Kati, elles ne pourront pas étre extrapolé a I’ensemble des structures du Mali.

4.2. Causes de rupture de stocks

Les raisons des pénuries de médicaments sont diverses, selon le type de
médicament [37]. Les causes comprennent les problemes de fabrication, les
decisions commerciales, I'indisponibilitée des matieres premiéres et les probléemes
de réglementation [38]. Dans notre étude, nous constatons que la plupart des
ruptures des stocks est due a la non disponibilité chez le fournisseur principal
pendant les 4 années. Dans I’étude de Wadhwa M et al. [39], les retards
d'approvisionnement ont été identifies comme la principale cause des penuries de
médicaments essentiels dans la province de Bagmati, au Népal. La rupture chez
le grossiste était la principale cause de la non disponibilité des médicaments dans
45,5% des CSCom enquétes dans I’étude de Ouattara O [40]. Dans 1’étude de
Mallé F S [41] au niveau des CSCom, les causes évoquées sont la non commande
des médicaments, la non disponibilité a la PPM et la non prescription des
médicaments par les prescripteurs. Les urgences sanitaires, telles que les
catastrophes et les épidemies, peuvent également déclencher des penuries en

raison des demandes inattendues et importantes [42].

4.3. Impacts de ruptures de stocks
La pénurie de médicaments affecte toutes les parties prenantes, en particulier les
patients/consommateurs, sur le plan économique, clinique ou humaniste [43].
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Dans notre ¢tude, les ruptures ont entrainé 1’insatisfaction de certaines
ordonnances. Ce qui pourrait entrainer un retard de la prise en charge des patients,
surtout ceux qui sont dans les situations d’urgences. Les pénuries ont conduit 45%
des patients a reporter leur traitement, a le modifier, voire a y renoncer ou a
I’arréter complétement, engendrant des conséquences psychiques et physiques
potentiellement graves (augmentation des symptomes dans 14 % des cas, erreurs
dans la prise de médicaments de substitution dans 4 % des cas) [44]. Dans 1’étude
de Alshibli F et al. [45], 43,8 % des participants ont declaré que les patients sont
souvent confrontés a des conséquences négatives en raison de pénuries, comme
I’arrét de leur ordonnance ou le manque d’acces aux médicament essentiels et
dispositifs medicaux. Selon une recherche effectuée en Jordanie, ou les
participants ont indigué que les patients peuvent subir une détresse importante en
raison de pénuries, ce qui a principalement un impact sur leurs résultats de santé
et leur confort [46]. En cas de pénurie, les patients sont confrontés a des problémes
tels qu'une surveillance accrue, un traitement sous-optimal d a l'utilisation de
médicaments alternatifs, des soins retardés, un transfert vers d'autres
établissements, une durée d'hospitalisation plus longue, une réadmission en raison
d'événements indésirables/d'échecs de traitement/de rechutes, des annulations de
soins associés (chirurgie : transplantation de moelle osseuse), voire le deces
[47,48]. L hopital doit engager des codts supplémentaires pour gérer la pénurie,
comme l'achat de marques colteuses, des stocks excédentaires et des programmes

de sensibilisation pour transmettre les connaissances au personnel.

4.4. Médicaments en rupture

Les médicaments essentiels [49]et les médicaments d'urgence [50-52] sont plus
susceptibles d'étre en pénurie que les autres médicaments. Dans notre étude, les
médicaments essentiels en rupture étaient dominés par I’Enoxaparine, suivis de
d’antipaludéen Artesunate 60 mg injectable en 2020. Ce taux élevé

d’anticoagulant dans notre contexte pourrait étre dii a 1’augmentation des
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interventions chirurgicales, ou les anticoagulants sont faits pour prévenir des
complications thrombotiques post-chirurgicales. En 2020, les analgésiques, les
sédatifs et les paralysants étaient en pénurie en raison de leur demande accrue
dans le cadre de la COVID-19 [53]. Lors de la flambée de la pandémie de COVID-
19, une pénurie de Sertraline et de Midazolam s'est produite en raison de la
demande accrue de médicaments antidépresseurs pour gérer le stress [54].

En 2021, les antipaludéens étaient les plus en rupture. La prescription
d’antipaludéen est proportionnelle a des épisodes de paludisme, qui sont
périodiques et liés aussi a des pluies. Une pénurie aigué de médicaments
antipaludiques (Arteméther /Luméfantrine ) a été constatée au Kenya, en Afrique
subsaharienne et en Ouganda en raison du retard du processus
d'approvisionnement qui a entrainé une augmentation du taux de mortalité [55].
Une pénurie de chloroquine et de sulfadoxine/pyriméthamine (Fansidar) a
également été constatée dans les secteurs public et privé du Pakistan, créant une
lacune dans la lutte efficace contre le paludisme [55]. Une pénurie de chloroquine
et d' hydroxychloroquine a été constatée pendant la pandémie de COVID-19 dans
de nombreux pays en raison d'une demande accrue [51].

En 2022, le vaccin antitétanique était le plus en rupture par rapport aux autres
médicaments essentiels. Ce résultat est corrélé a de taux d’accidents de la voie
publique. Les accidentés ont bénéficié systématiquement le vaccin antitétanique
dans le but de prévention du tétanos.

L’érythromycine et le vaccin antitétanique €taient plus en ruptures en 2023.

4.5. Moyens de gestions des ruptures

La gestion de rupture pourrait étre faite par la commande avec d'autres
fournisseurs ou une collaboration avec d'autres structures de santé. Les
commandes urgentes aupres des fournisseurs aideront a s’approvisionner en
urgence. La substitution avec un produit équivalent suite a un consensus avec les
prescripteurs s’avere étre la solution a I’immédiat pour gérer les cas urgents. Un
dépannage avec le fournisseur avant la prochaine commande peut aussi aider a
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gérer le besoin. En Arabie Saoudite, dans 1’étude de Alshibli F et al. [45] une
suggestion de parler avec la FDA (Food and Drug Administration) saoudienne
des probléemes de pénurie a été faite dans 33,3 % des cas ; une information des
principaux hoépitaux ou les dirigeants du systeme de santé des problemes de
pénurie fut recommandée dans 40,1 % des cas, l'application de la pharmaco-
économie est suggérée pour son réle de minimiser la pénurie de médicaments
essentiels et d'articles médicaux dans 39,2 %. Une augmentation du nombre de
fabricants de géneériques fut sollicitée dans I’étude de Shukar S et al. [53] ; car
certains médicaments présentent un risque plus élevé de pénurie, comme les
médicaments injectables et les génériques. Une gestion du gaspillage peut aider
a surpasser la péeriode de pénuries. Comme par exemple, dans le traitement des
maladies chroniques, en particulier des patients oncologiques et pédiatriques, la
dose est faible (par exemple, 12 mg/250 mg contenant un flacon), de sorte que le
médicament restant est gaspillé en raison de sa courte durée de conservation. Pour
réutiliser le médicament restant dans les flacons, les services d'oncologie des
hopitaux américains planifient leur chimiothérapie en regroupant les patients a
une date précise [53]. Cette stratégie est également adoptée dans le service
d'anesthésie grace a une technique de double seringue [56,57]. Les avantages de
cette stratégie sont multidimensionnels, notamment la résolution de la pénurie, la
prévention du gaspillage de médicaments et la sensibilisation des soignants a la
pénurie et a sa gestion [51,57]. Par exemple, la FDA americaine a utilisé cette
stratégie et a prolonge la date d'expiration de I'anti venin anti-serpent corail, qui a

été abandonné par le fabricant [51].

4.6. Stratégies d'anticipation

La mise en place de partenariat avec d'autres fournisseurs locaux est une stratégie
d’anticipation de la non disponibilité chez le fournisseur principal. Une mise en
place d'un systéme d'alerte précoce pour les produits qui ont fait I’objet d'urgence

dans les années antérieures est vraiment souhaitable. Pour cela, un systeme de
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signalement et de suivi permettra de signaler tous les aspects liés a une pénurie de
médicaments, y compris sa période, les médicaments concernés, la fréquence, la
durée, les causes, les impacts, les stratégies de gestion et prédire les pénuries
futures. Un tel systeme devrait étre présent dans chaque institution [58]. Prévoir
les produits de substitution pour les médicaments d'urgences, s’il y’a une rupture
du produit sur le marché national. Lorsque le stock d'un médicament est limité
dans un établissement medical et qu'il n'y en a pas pour une période indéterminée,
I'établissement doit limiter le stock a des patients spécifiques. Certaines méthodes
ou mécanismes de modélisation peuvent étre utilisés pour donner la priorité aux
patients [53]. Ces méthodes de modélisation donnent la priorité aux patients sous
thérapie réparatrice, aux patients pédiatriques, aux patients atteints de cancer sans
alternative disponible, aux patients participant a des essais cliniques et aux
patients sous regimes thérapeutiques présentant des avantages reels en termes de
survie [59].Cette stratégie est cruciale pour les médicaments dont les génériques
sont rarement commercialises, les médicaments anticancéreux et les médicaments
d'urgence signalés par les professionnels de la santé de différentes institutions
fidjiennes. Elle donnera également au personnel le temps de rechercher d'autres

alternatives [60].

Page | 54
Thése Pharmacie Saydou Gouro DIALL



Etude des ruptures de stock des médicaments essentiels au CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati de 2020 a 2023 : stratégies
d’anticipation et de gestion des crises.

CONCLUSION
ET RECOMMANDATIONS
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CONCLUSION
L’étude sur les ruptures de stock des médicaments essentiels est une étape

importante dans la gestion efficiente d’une pharmacie hospitaliére.

Bien qu’il soit impossible de prévoir ou de se préparer a chaque pénurie de
médicaments, une planification minutieuse peut empécher les problémes qui en
découles voire se transformer en crise. Il est essentiel d’établir des procédures et
des directives claires pour gérer ces pénuries. Un tel travail sert de base de

réflexion et élucide les futures décisions pour une gestion pérenne.

Une prévision des produits de substitution pour les médicaments d'urgences et une
collaboration avec d’autres structures sanitaires et fournisseurs sont des éléments

essentiels d’un plan de gestion efficace des pénuries de médicaments.
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RECOMMANDATIONS

Au terme de cette étude, nous formulons les recommandations suivantes:

> A I’administration du CHU Bocar Sidy Sall de Kati
v" Diversifier le partenariat avec les fournisseurs, structures de santé, et
les ONGs.

» Aux prescripteurs
v" Veiller a la prescription rationnelle des médicaments
» Aux pharmaciens du CHU Bocar Sidy Sall de Kati
v Rendre opérationnel les ordonnances a souche au niveau de la
pharmacie hospitaliere afin de faciliter le suivi des produits ;
v" Informer I’ensemble des prescripteurs sur les ruptures en phase de pré-
rupture.
» Au fournisseur principal
v" Informer périodiquement les structures sur la situation des produits en

phase de pré-rupture.
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ANNEXES

Questionnaire

1- Quel est le temps nécessaire a I’élaboration d’une commande?

4- Quel est votre rythme de commande ?
/ hebdomadaire,

/ mensuel,

N~ N

/ trimestriel,
/[ semestriel
5- Quels sont les supports de gestions que vous utilisés pour la gestion de

médicaments essentiels ?

.................................................................................................

Le bordereau de livraison est-il conforme au bon de commande ?

/[ Oui

/" /' Non

6-Les délais de livraison prévus sont-ils respectés ? / __/ 1= oui, 2= non;

Si non, quelles en sont les raisons ?

7-Les fiches de stocks sont-ils a jour ?
/I Oui
/' /Non

Page | b
Thése Pharmacie Saydou Gouro DIALL



Etude des ruptures de stock des médicaments essentiels au CHU Pr Bocar Sidy Sall de Kati de 2020 a 2023 : stratégies
d’anticipation et de gestion des crises.

8- En cas de rupture, quelles sont les raisons avancees par les grossistes lors de

ses ruptures médicaments essentiels ?

10- Pouvez-vous nous décrire I’impact que la rupture des stocks a sur vos

patients et sur le chiffre d’affaire de la pharmacie ?

................................................................................................
................................................................................................

11- Quelles sont les moyens de gestion lors des ruptures de stock de médicaments

essentiels ?

................................................................................................
................................................................................................

.................................................................................................

12- Quelles sont les difficultés rencontrées dans la gestion des ruptures de stock
des médicaments essentiels?

................................................................................................
................................................................................................

.................................................................................................
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13- Quielles stratégies avez-vous mis en place au sein de la pharmacie pour pallier

a ces ruptures de stock ?

14- Durant les quatre années pouvez-vous nous donner une liste des médicaments

essentiels qui sont allés en rupture ?

En 2020
B 202
BN 2023 .
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Résumé :

Nous rapportons les résultats d’une étude transversale rétrospective réalisée dans
la pharmacie hospitaliere du CHU Pr Bocar Sidy SALL de Kati sur 3ans de 2020
a 2023.

Objectif : Notre étude portait sur les ruptures des stocks des médicaments
essentiels au CHU Pr Bocar Sidy SALL de Kati de 2020 a 2023 : stratégies

d’anticipation et de gestion des crises.

Méthodologie : Ainsi nous avons réalisé une etude transversale rétrospective sur
les ruptures de stock des médicaments essentiels de 2020 a 2023 sur une période
de 10 mois du 1° fevrier au 30 novembre. Sur un échantillonnage de type non
probabiliste effectué sur les dossiers des commandes durant la période de 2020 a
2023, ont été inclus les supports de gestion destines au recouvrement de cout. Les

données ont été saisies et analysées dans le logiciel Excel.
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Résultats : apres analyse les resultats suivants ont été obtenus :

» Comme cause principale des ruptures, la non disponibilité chez le fournisseur
principal ;
» L’insatisfaction de certaines ordonnances comme impact le plus récurent ;
> Plusieurs produits ont des ruptures durant les quatre années mais les plus
récurrents sont : I’Enoxaparine 4000 UTI en 2020 avec 267 jours ;
I’ Artesunate 60 mg injectable en 2021 avec 352 jours ; le vaccin
antitétanique en 2022 avec 275 jours ; I’Erythromycine en 2023 avec 365 ;
> Plusieurs moyens et stratégie ont été mis en places durant les quatre
années pour pallier a ces ruptures de stock.
Conclusion : Les ruptures de stock des médicaments essentiels ont un impact
profond sur la santé de la population, et sur le chiffre d’affaire de la pharmacie,
une prevision des produits de substitution pour les médicaments d'urgences et une
collaboration avec d’autres structures sanitaires et fournisseurs sont des elements

essentiels d’un plan de gestion efficace des pénuries de médicaments.
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Summary: We report the results of a retrospective cross-sectional study carried
out in the hospital pharmacy of the Pr Bocar Sidy SALL University Hospital in
Kati over 3 years from 2020 to 2023.

Objective: Our study focused on stock-outs of essential medicines at the Pr
Bocar Sidy SALL University Hospital in Kati from 2020 to 2023: crisis

anticipation and management strategies.

Methodology: We carried out a retrospective cross-sectional study on stock-outs
of essential medicines from 2020 to 2023 over a period of 10 months from 1
February to 30 November. On a non-probability sampling carried out on the
order files during the period from 2020 to 2023, management materials intended
for cost recovery were included. The data was entered and analyzed in the Excel

software.
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Results: after analysis, the following results were obtained:

» The main cause of shortages is the unavailability of the main supplier;

> Dissatisfaction with certain ordinances as the most recurrent impact;

» Several products have shortages during the four years but the most
recurrent are: Enoxaparin 4000 U in 2020 with 267 days; Artesunate 60
mg injectable in 2021 with 352 days; the tetanus vaccine in 2022 with 275
days; Erythromycin in 2023 with 365;

» Several means and strategies have been put in place during the four years
to compensate for these stock shortages.

Conclusion: Stock-outs of essential medicines have a profound impact on the
health of the population, and on pharmacy turnover, a forecast of substitutes for
emergency medicines and collaboration with other health structures and suppliers

are essential elements of an effective drug shortage management plan.

Keywords: Stock-outs, stocks, essential medicines, Kati University Hospital,

anticipation strategies, crisis management.
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