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INTRODUCTION

Le circuit du médicament comporte quatre phases successives : la prescription, la dispensation,
I’administration et enfin 1’évaluation et le suivi du traitement.

Le pharmacien occupe une place importante dans ce circuit : il est en effet le dernier intervenant
avant la délivrance des produits de santé au patient. C’est pourquoi il est indispensable que I’acte de
dispensation soit effectué¢ de la meilleure maniére possible, sans incident, et que le bon produit soit
délivré au bon patient.

Le prescripteur (médecin, sage-femme, infirmier, ...) aprés diagnostic prescrit les médicaments, des
mesures hygiéno-diététiques en rédigeant une ordonnance, acte capital pour la santé du patient [1].
Une ordonnance conforme doit étre lisible, identifier le prescripteur et le patient (dge et poids
notamment quand il s’agit d’un enfant), comporter la date de la prescription, le nom du ou des
médicaments avec la dose, la forme, la durée de traitement et la quantité [2].

Au moment de la délivrance, le pharmacien doit vérifier la recevabilité de 1’ordonnance, analyser
son contenu (dose, voie d’administration, durée de traitement, contre-indication et interaction) car
tout médicament utilisé de fagon non appropriée peut avoir des conséquences néfastes pour le
malade. Il est responsable de tous ceux qui concernent la sécurité et la qualité des soins. Son rdle est
de valider 1’ordonnance du médecin, de bien stocker les médicaments, d’assurer les bonnes
conditions de conservation des médicaments et de les délivrer aux patients tout en donnant des
conseils thérapeutiques. Les dispensateurs sont souvent confrontés a des anomalies de prescription
de toutes sortes aujourd’hui dans la pratique officinale car tous les professionnels de santé se
permettent de prescrire des ordonnances [3].

Les risques liés aux médicaments ne résident pas uniquement dans leurs effets indésirables, mais il
existe également des risques évitables résultant de leur prescription, leur dispensation ou
administration correspondant aux « erreurs médicamenteuses » [4].

Les erreurs médicamenteuses sont tres fréquentes, a toutes les étapes du circuit médicamenteux et
entrainent parfois des événements indésirables graves (EIG), c’est-a-dire : un dommage causé chez
le patient, li¢ aux soins plutot qu’a sa maladie sous-jacente et pouvant mettre en danger sa vie du
patient et aller jusqu’au déces.

Aux Etats-Unis, elles représentent la quatrieme cause des EIG déclarés et sont responsables
d’environ 7000 déces annuels évitables.

En France, elles provoquent un EIG toutes les 2000 journées d’hospitalisation (enquéte ENEIS
2009), soit environ 50 000 EIG par an, (1 EIG sur 2). Elles génerent 1,5% des hospitalisations. 1l est

important de préciser que plus de la moitié de ces EIG sont évitables [5,6].
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Au Mali, une étude menée par COULIBALY en 2011 a propos de I’analyse des prescriptions et de
la dispensation en milieu officinal dans les communes V et VI du district de Bamako révéle que :
seulement sur 7,6% et 5,4% des ordonnances sont mentionnés respectivement 1’age et le poids des
patients ; 35,8% des ordonnances avaient des prescripteurs non identifiés et 28,4% des ordonnances
ont été dispensées sans explication de la posologie [3].

Aujourd’hui dans la profession pharmaceutique, le pharmacien peut se faire épauler dans la
dispensation par son équipe constituée soit de pharmaciens assistants, d’internes, d’étudiants
stagiaires ou d’auxiliaires de vente en pharmacie. Ils sont souvent amenés a faire certaines
dispensations hors supervision du pharmacien pouvant ainsi augmenter le risque d’erreurs.

La santé du client est au centre de toutes les étapes du circuit du médicament, d’ou I'intérét de
sécuriser cette chaine pour une meilleure qualité de service. La réduction de la fréquence des erreurs
médicamenteuses impose une détection précoce, en inculquant le risque du danger aux
professionnels et une analyse collective afin d’¢laborer des actions correctives et préventives. Pour
cela, les professionnels de santé doivent s’engager dans un systéme d’assurance de qualité afin
d’améliorer sans cesse les pratiques et d’en éviter toute erreur [7].

Dans le systeme de sant¢ actuel, il n’y a pas de protocoles ou de directives pour détecter les erreurs
médicamenteuses ou les prévenir.

Les erreurs de prescription et de dispensation engagent les responsables de la structure concernée,
peuvent répondre a certains caracteres de gravité et faire objet de poursuite judiciaire.

L’intérét de cette thése est d’identifier les erreurs commises lors de la prescription et de la

dispensation, de les corriger et de diffuser des méthodes préventives afin de les éviter.
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OBJECTIFS

OBJECTIF GENERAL

Etudier les erreurs de prescription et de dispensation dans I’officine Iyatou de kouloubleni.
OBJECTIFS SPECIFIQUES

A-Identifier les erreurs de prescription et de dispensation a 1’officine Iyatou de kouloubleni ;
B-Déterminer des mesures correctrices de ces erreurs ;

C-Proposer des solutions pour palier a ces erreurs au sein de 1°officine.
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I- GENERALITES

1.1. DEFINITION DE QUELQUES CONCEPTS

a. MALADIE

Le Centre National de Ressources Textuelles et Lexicales (CNRTL) définit la maladie comme une
altération de 1'état de santé se manifestant par un ensemble de signes et de symptdmes perceptibles
directement ou non, correspondant a des troubles généraux ou localisés, fonctionnels ou 1ésionnels,
dus a des causes internes ou externes et comportant une évolution [8].

b. SANTE

Selon I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) la santé se définit comme un état de bien-&tre
physique, moral et social (le parfait équilibre) et ne consiste pas seulement en I’absence de maladie
ou d’infirmité [9].

c. MEDICAMENT

Selon I’article L.5111-1 du Code de la Santé Publique (CSP), on entend par médicament :

« Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a 1'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition
pouvant étre utilisée chez 'homme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue
d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques
en exergant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique » [10].

d. PRINCIPE ACTIF

Le principe actif est une substance chimique ou naturelle responsable des propriétés curatives ou
préventives du médicament. Il peut également permettre d’établir un diagnostic [11].

e. EXCIPIENT

Les excipients sont des substances chimiques ou naturelles qui n’ont pas d’effet curatif ou préventif
permettant de donner une consistance, un gotit ou encore une couleur au médicament. IIs facilitent
en général I’utilisation du médicament [11].

f. CONDITIONNEMENT :

Le conditionnement d'un médicament est I'ensemble des éléments matériels (boite, flacon...)
destinés a protéger le médicament tout au long de son parcours. Il y a le conditionnement primaire
qui est le contenant immédiat du médicament et le conditionnement secondaire renfermant la boite
en carton, le flacon ou la plaquette, le dispositif de préparation ou d’administration et sa notice

[12,13].
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g. MEDICAMENTS ESSENTIELS

Les médicaments essentiels sont les médicaments qui répondent aux besoins de santé prioritaires
d’une population. Il s’agit des médicaments qui doivent étre disponibles en permanence dans un
systtme de santé qui fonctionne bien, sous une forme galénique appropriée, avec une qualité
garantie et a un prix abordable au niveau individuel comme pour la communauté [14].

h. GENERIQUES

Le médicament générique est défini par Iarticle L.5121-1 du CSP comme « une spécialité qui a la
méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme pharmaceutique et
dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de
biodisponibilité appropriées » [15].

Pour permettre 1’identification d’une spécialité générique, le nom commercial est constitué soit de
la DCI qui identifie les principes actifs pharmaceutiques, assortie d’un nom de marque ou du nom
du titulaire de I’AMM ou de I’exploitant, soit par un nom de fantaisie suivi du suffixe « G¢é »
souligné d’un trait [ 16].

Le répertoire des génériques constitue la base l1égale pour la substitution, a savoir 1’acte de
délivrance par le pharmacien d’un médicament générique a la place du médicament princeps
prescrit sur I’ordonnance médicale. La substitution ne sera pas réalisée si le patient la refuse ou si le
médecin a clairement précisé de fagon manuscrite la mention « Non Substituable » sur son
ordonnance [17].

i. NOM COMMERCIAL

Le nom de fantaisie, nom commercial ou nom de marque est la propriété intellectuelle du
laboratoire pharmaceutique qui a déposé ce nom, ou marque. Il fait I’objet d’un double examen par :
% Un Office de propriété intellectuelle : en France, I’Institut National de la Propriété

Industrielle (INPI) ; au niveau de 1’Union européenne, aupres de 1’Office de I’Harmonisation dans
le Marché Intérieur (OHMI) ; ou au niveau international via I’Organisation Mondiale de la Propriété
Intellectuelle (OMPI). Le role de ces offices est de vérifier la disponibilité du nom par rapport aux
antériorités ;

% I’ANSM qui s’assure que les noms de médicament ne prétent pas a confusion entre eux.

Ces noms de marque concernent, en général, des substances actives anciennes commercialisées par
de multiples laboratoires pharmaceutiques. Ex. : Doliprane® [18].

j- POSOLOGIE

La posologie est la quantité de médicaments ou de préparations, variable selon les cas (notamment
selon I'age, le poids, le sexe du patient) et la modalité de leur administration (quantité, rythme) qu’il
convient de prendre au cours de la journée pendant une durée précise (ex : 1 comprimé matin et soir

pendant 3 jours) [19].
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k. DOSAGE

Le dosage du médicament correspond a la teneur en substance active, exprimée en quantité par
unité de prise ou par unité¢ de volume ou de poids en fonction de la présentation du médicament. Un
médicament contenant le méme principe actif peut exister a différents dosages [20].

1. NOTICE

La notice est le document d’information obligatoire accompagnant le médicament et destiné
spécifiquement a I’utilisateur pour une meilleure sécurité des soins. Son contenu doit répondre a un
certain nombre de regles strictes, refléter le contenu de 1’autorisation de mise sur le marché et
décrire le médicament [21].

m. FORME PHARMACEUTIQUE

La forme pharmaceutique du médicament ou forme galénique doit permettre a la substance active
d’atteindre 1’organe visé le plus vite et le mieux possible. C’est un élément important du
médicament, car un mode d’administration adapté est gage de meilleure efficacité¢ et de moindre
risque. La forme pharmaceutique est choisie par le médecin en fonction du site d’action, de la durée
d’action (instantanée, retardée) et du malade (adulte, enfant).

Il existe un trés grand nombre de formes pharmaceutiques.

Les plus usuelles sont les formes :

- Orales : administrées par la bouche (comprimés, gélules, sirop, ...) qui représentent 80% des

formes pharmaceutiques,

Injectables : administrées par injection,

- Dermiques : appliquées sur la peau (pommades, crémes, gels...),

Inhalées : administrées par aérosols,

Rectales : introduites par le rectum.

Pour certains médicaments, il existe des formes orales dites a libération modifiée, la vitesse de
libération du principe actif a partir de sa forme galénique est soit accélérée, ralentie ou différée, ou
prolongée grace a des procédés technologiques et/ou une formulation particuliere [22].

n. VOIE D’ ADMINISTRATION

Le choix de la voie d’administration dépend de la biodisponibilité du principe actif ; de la vitesse
d’action désirée, de la durée de traitement et du nombre de prises par jour ; du type de malade
(nourrisson, enfant, adulte, personne agée...) et de sa situation (debout ou alité¢, a domicile ou
hospitalisé, coma, ...). Le choix de la forme galénique découle de celui de la voie d’administration :
- Voies orales pour les formes orales (comprimés, gélules, sirop, solutions et suspensions
buvables.) ;

- Voies parentérales pour les formes injectables (solutions, poudre ou lyophilisat) ;
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- Voies ophtalmiques pour les collyres et pommades ophtalmiques ;

- Voies vaginales pour les ovules et crémes vaginales ;

- Voies rectales pour les suppositoires et les lavements ... [23].
0. SPECIALITE PHARMACEUTIQUE
Larticle L.5111-2 du CSP définit la spécialité pharmaceutique comme « tout médicament préparé a
I’avance, présenté sous un conditionnement particulier et caractérisé par une dénomination spéciale
». Chaque spécialité est identifiée par un code a 13 chiffres appelé code CIP, qui est mentionné dans

la décision d’AMM de la spécialité [24,25].
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Figure 1. Etiquetage des spécialités pharmaceutiques [25].
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p. CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS

v' Les médicaments non listés

Ces meédicaments sont en vente libre, disponibles sans ordonnance, remboursables ou non.

Il existe deux catégories de médicaments non listés :

- les médicaments « conseils » prescrits par les pharmaciens aux malades qui demandent conseils
au pharmacien a I’occasion d’un symptome ;

- les médicaments « grand public » dont la promotion est assurée dans les médias et qui sont
demandés par les patients-clients aux pharmaciens ou payés directement en ligne (internet).
Exemple : Doliprane® [26].

v Les médicaments listés dits substances vénéneuses

Dans le but de réglementer leur prescription, leur détention et leur délivrance, certaines substances
ont été inscrites dans trois listes (Liste I, Liste 11 et les Stupéfiants qui remplacent depuis le 8 De-
cembre 1990).

Liste | : sur cette liste figurent des composés a forte toxicité et/ou a effets secondaires importants,
et/ou a prescription néfaste en association avec d’autres médicaments. Les médicaments appartenant
a la Liste | sont classés substances ou préparations vénéneuses et présentent des risques les plus
élevés pour la santé. Sur le conditionnement de la spécialité figurent : respecter la dose prescrite, ne
peut étre obtenu que sur ordonnance médicale. Il existe sur la boite un espace blanc entouré d’un
filet rouge. Pour la délivrance, les ordonnances doivent dater de moins de 3 mois.

Exemple : les digitaliques.

Liste 11 : elle comporte des substances moins toxiques et/ou a effets secondaires moins importants.
Elle est prescrite seule ou en association et/ou a surveillance médicale moins stricte.

Exemple : les antibiotiques.

Les stupéfiants : ce sont des substances a risque toxicomanogeéne dont la prescription se fait sur des
ordonnances sécurisées (carnet a souches) qui permet une meilleure surveillance de la
consommation de ces produits.

Exemple : la morphine [26].

q. PHARMACOVIGILANCE

La pharmacovigilance a pour objet la surveillance du risque d’effet indésirable résultant de
’utilisation des médicaments. C’est I’ensemble des techniques d’identification, d’évaluation et de
prévention du risque d’effet indésirable des médicaments mis sur le marché a titre onéreux ou
gratuit. La pharmacovigilance contribue largement au bon usage du médicament. En effet, ayant
pour objet la surveillance du risque d'effet indésirable, elle permet de mieux évaluer le rapport

bénéfice/risque, stratégie a la base de toute prescription médicamenteuse [27].
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Quelques Articles de loi extraits du Décret n°2007-1860 du 26 décembre 2007 relatifs a la
pharmacovigilance :

Art. R. 5121-150. - La pharmacovigilance a pour objet la surveillance du risque d'effet indésirable
résultant de I'utilisation des médicaments et produits a usage humain mentionnés a l'article L.5121-
1.

Art. R. 5121-151. - La pharmacovigilance comporte :

o Le signalement des effets indésirables mentionnés a l'article R. 5121-150 et le recueil des infor-
mations les concernant;

o D’enregistrement, 1'évaluation et l'exploitation de ces informations dans un but de prévention;

o La réalisation de toutes études et de tous travaux concernant la sécurité d'emploi des médica-
ments et produits mentionnés a l'article R. 5121-150.

Art. R. 5121-152. - La pharmacovigilance s'exerce :

e Pour les médicaments et produits devant faire I'objet de 1'autorisation de mise sur le marché pré-
vu a l'article L.5121-8 apreés la délivrance de cette autorisation;

e Pour les médicaments mentionnés a l'article L.5121-12, apres la délivrance de l'autorisation tem-
poraire d'utilisation;

e Pour les médicaments homéopathiques mentionnés a l'article L.5121-13, apres l'enregistrement
prévu par cet article;

e Pour autres produits mentionnés a l'article L.5121-1, apres la délivrance de 1'autorisation prévue
par cet article.

Art. R. 5144-4. - On entend par :

o Effet indésirable : une réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement
utilisées chez 'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou la res-
tauration, la correction ou la modification d'une fonction physiologique, ou résultant d'un mésusage
du médicament ou produit;

o Effet indésirable grave : un effet indésirable 1¢tal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou
entrainant une invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation;

o Effet indésirable inattendu : un effet indésirable qui n'est pas mentionné dans le résumé des ca-
ractéristiques du produit mentionné a l'article R.5121-21;

e Me¢ésusage : une utilisation non conforme aux recommandations du résumé des caractéristiques
du produit mentionné a l'article R.5121-21, a l'exclusion de l'usage abusif [27].

1.2. SYSTEME SANNITAIRE AU MALI

a. POLITIQUE NATIONALE DE SANTE
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Le Mali a adopté le 15 décembre 1990 sa déclaration de Politique sectorielle de santé et de
population. Cette politique est basée sur 1'approche programme qui, contrairement a I'approche projet, est
plus globale, plus intégrée et vise un développement harmonieux durable du secteur de la santé.

Elle ambitionne de résoudre les problémes prioritaires de santé du pays. Ceci a été reconfirmé par la
Loi d'orientation sur la santé n°® 02 - 049 du 22 Juillet 2002, qui précise ses grandes orientations sur
l'amélioration de la santé des populations, I'extension de la couverture sanitaire et la recherche d'une
plus grande viabilité et une meilleure performance du systéme de santé.

Le Plan Décennal de Développement Sanitaire et Social (PDDSS) 1998-2007 a été¢ mis en ceuvre a
travers deux programmes quinquennaux suivant l'approche sectorielle : le Programme de
Développement Sanitaire et Social (PRODESS) I sur la période 1998-2002 et le PRODESS 11, sur la
période 2005- 2009. Le PRODESS II a ét¢ par la suite prolongé a 2011 pour l'aligner sur la période du
Cadre Stratégique pour la Croissance et la Réduction de la Pauvreté (CSCRP) 2007- 2011.

Suite a 1'évaluation de ce plan décennal, celui couvrant la période 2014-2023 a été élaboré et adopté
pendant la période de transition 2012-2013. 11 a été mis en ceuvre a travers sa 1°° tranche quinquennale,
PRODESS 111 2014-2018.

Le Ministere de la Santé et de I'Hygiene Publique a aussi €élaboré et adopté d'autres politiques et
stratégies nationales comme :

La Politique nationale de développement des ressources humaines pour la santé adoptée par le
Gouvernement en 2009 a pour objectifs généraux (a) rendre disponible les ressources compétentes
et de qualité a tous les niveaux du systéme de santé en vue de l'offre de soins de qualité aux
populations surtout dans les zones pauvres et difficiles, (b) promouvoir 1'épanouissement et le
rayonnement des ressources humaines pour la sant¢ en vue d'obtenir un bon rendement, une
meilleure productivité et une meilleure qualit¢ du travail dans l'accomplissement des missions qui
leur sont assignées pour 'amélioration de 1'état de santé des populations.

La politique Pharmaceutique Nationale de 2012 a pour objectif général de garantir un acces équitable
aux médicaments essentiels de qualité aux populations et promouvoir leur usage rationnel [28].

b. ORGANIGRAMME DU SYSTEME DE SANTE

Le systeme de santé est composé de I'ensemble des structures et organismes publics (Etat et
collectivités territoriales), privés, communautaires (associations et mutuelles, fondations) et
confessionnels ainsi que les ordres professionnels de la santé dont I'action concourt a la mise en
ceuvre de la politique nationale de la santé.

Sur le plan administratif, le systéme de santé est structuré en trois niveaux :

- Le niveau central définit les orientations stratégiques et détermine les investissements et le fonc-
tionnement du systéme. En outre, il définit les criteres d'efficience, d'équité et de viabilite. Il

veille a I'application des normes et standards.
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- Il s'efforce de mobiliser les ressources aupres de I'Etat et des et du Secteur privé pour le fi-
nancement des soins de qualité accessibles a tous ;

- Le niveau régional /intermédiaire assure I'appui technique au niveau opérationnel ;

- Le niveau District ou niveau opérationnel ou I’Equipe Cadre de District assure I'appui tech-
nique aux CSCOM.

Sur le plan technique : Partenaires Techniques et Financiers (PTF)

- Le premier niveau de contact avec le systéeme de santé est représenté par les CSCOM au
nombre de 1368 CSCOM fonctionnels en décembre 2018. Certains villages dans les aires de
santé disposent de maternités rurales tenues par des matrones.

- Le premier niveau de référence est constitué des Centres de Santé de Référence (Csref) ou
hopitaux de District au nombre de 65 en 2018. lls sont généralement au niveau des chefs-lieux
de Cercles et disposent d'un plateau technique permettant d'assurer la prise en charge des soins
chirurgicaux et gynéco-obstétricaux d'urgence tels que les césariennes.

- Le second niveau de référence est constitué des Etablissements Publics Hospitaliers régio-
naux au nombre de six (Kayes, Sikasso, Ségou, Mopti, Gao, Tombouctou) et I'H6pital Mére
Enfant le Luxembourg reconnue d'utilité publique situé dans le District de Bamako.

- Le troisieme niveau de référence comprend les Etablissements Publics Hospitaliers avec un
plateau technique a vocation générale (Hopital Point G, Hopital Gabriel, Hopital du Mali, H6-
pital de Kati) ou spécialisé (Institut d'Ophtalmologie Tropicale d'Afrique-IOTA et Centre
d'Odonto- Stomatologie-CNOS). La position de I'EPH de Kati comme troisiéme niveau de ré-
férence s'explique par I'existence du centre d'excellence de traumatologie orthopédique.

A coté du systeme public, il existe aussi un secteur sanitaire privé a but lucratif et non lucratif, autorisé
depuis 1985, dans les domaines notamment médical, paramédical, pharmaceutique et traditionnel [28].
¢. POLITIQUE PHARMACEUTIQUE NATIONALE

La Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) est issue de la politique sectorielle de santé et de
population. Elle a pour but de rendre accessible géographiquement et financierement les
médicaments essentiels (ME) de qualité.

Un schéma national d’approvisionnement et de distribution en médicaments essentiels (SDAME)
existe depuis 1996. Il décrit les mesures pratiques et fonctionnelles devant permettre la mise en
ceuvre du volet approvisionnement en médicament essentiels (ME) de la politique sectorielle de
santé. Il sert a opérationnaliser la Politique Pharmaceutique Nationale (PPN). Le renforcement et le
suivi de la gestion du systéme pharmaceutique nécessite une meilleure définition des missions des
acteurs et une description adéquate des procédures.

Ainsi donc la mise en ceuvre de la PPN fait intervenir des institutions et organisations

professionnelles suivantes
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La Direction de la Pharmacie et du Médicament (DPM) créée en 2000, est I’ Autorité Nationale de
Réglementation pharmaceutique (ANR). La DPM est chargée du suivi de la mise en ceuvre du
SDAME. Elle est ’organe centralisateur et de diffusion des informations relatives au secteur
pharmaceutique. Elle est accompagnée dans sa mission par :

¢ Le Laboratoire National de Santé (LNS), chargé du controle analytique des médicaments, sur le
réseau national de distribution ;

¢ [’Inspection Pharmaceutique, qui est une unité de 1’Inspection de la Santé (IS) (la loi N°94014

du 25 avril 1995 porte création de 1I’Inspection de Santé de 1’action sociale).

L’inspection pharmaceutique est chargée du contrdle du respect de la législation, de la
réglementation et des procédures ;

e La Pharmacie Populaire du Mali (PPM), organe d’exécution de la Politique Pharmaceutique
Nationale (PPN) en maticre d’approvisionnement, de stockage et de distribution des

médicaments essentiels (ME). A cette fin, 1’Etat a signé un contrat plan avec la PPM. Ce contrat
plan constitue le cadre juridique définissant les relations entre I’Etat et la PPM ;
¢ L e Centre National d’Information d’Education et de Communication pour la Santé¢ (CNIECS)

qui en collaboration avec la DPM congoit des outils et des supports. Ces supports sont utilisés

par les structures opérationnelles, les ONG et les autres partenaires conduisant des activités
opérationnelles ;
e [’Ordre National des Pharmaciens qui veille aux principes de moralité¢, de probité¢ et de
dévouement indispensable a I’exercice de la profession sur toute 1’étendue du territoire malien

par ’intermédiaire des conseils centraux et des conseils régionaux. Il veille également au respect

du code de déontologie médicale. Il est institu¢ par la loi n°86-36/AN-RM du 12 avril 1986.

C’est un organisme professionnel doté de la personnalité civile et agissant sous sa seule
responsabilité.

Aux cotés de ces institutions, la médecine traditionnelle est reconnue et intégrée dans le systeme de
santé malien. Le Département de la Médecine Traditionnelle (DMT) joue donc un réle officiel et a
en charge la valorisation des ressources de la Médecine Traditionnelle (MT) avec essentiellement
deux objectifs

¢ Organiser le systeme de MT pour assurer sa complémentarité avec la médecine conventionnelle ;
e Fabriquer des médicaments efficaces ayant un coiit relativement bas et dont I’innocuité est

assurée [29].

d. POLITIQUES, LOIS ET REGLEMENTATION PHARMACEUTIQUE

La Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) du Mali a été¢ adoptée en 1998. Elle est intégrée a la
politique nationale de santé et organise tout le secteur pharmaceutique. Issue de la politique
sectorielle de santé et de population, la PPN a pour but de rendre accessible géographiquement, et
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financierement les médicaments essentiels (ME) de qualit¢ a la population y compris ceux de la
pharmacopée traditionnelle et les produits sanguins sécurisés. L’accés permanent des populations a
des médicaments essentiels de qualité, shrs, efficaces, accessibles géographiquement,
financiérement, et utilisés de facon rationnelle, constitue un objectif majeur du MSHP dans le cadre
du PRODESS 1.
A cet effet, des dispositions réglementaires ont été prises. Les textes législatifs réglementant
I’activité

pharmaceutique au Mali sont :

e La loi n°85-41/AN-RM portant autorisation de 1’exercice privé des professions sanitaires (dont
pharmaceutiques, article 4) ;

e La loi n°86-36/AN-RM du 12 avril 1986 portant institution de I’ordre national des pharmaciens ;
e Le code de déontologie annex¢é a la loi n°86-36/AN-RM du 12 avril 1986 portant institution de
I’ordre national des pharmaciens ;

e Le décret n°92-106/P-RM du 15 mars 1991 portant organisation de [’exercice privé des
professions sanitaires ;

e Le décret n°94-350/P-RM portant exonération au cordon douanier des médicaments essentiels,
réactifs, produits a usage odonto-stomatologique, produits et matériels de diagnostic, et de soins
(Article 1 sur les droits ; article 2 sur la LNME) ;

e Le décret n°95-009/P-RM du 11 juin 1995 instituant un visa des produits pharmaceutiques ;

e Larrété n°91-4318/MSP.AS.PF/CAB fixant les modalités d’organisation de I’exercice privé des
professions sanitaires dans le secteur pharmaceutique et d’opticien-lunetier.

S’ajoutent aux textes précédents, les textes spécifiques au Département de Médecine Traditionnel
(DMT)

e Sur le plan législatif et réglementaire, le Gouvernement de la République du Mali a fixé les
conditions d’ouverture des cabinets privés de consultation et de soins traditionnels, d’herboristeries
et d’unités de production de Médicaments Traditionnels Améliorés (MTA) par le décret no94-
282/PRM du 15 aotlt 1994 ;

e [arrété¢ no95-131/MSS-PA du 22 juin 1995 fixe quant a lui les regles d’organisation et de
fonctionnement des cabinets privés de consultation et de soins traditionnels d’herboristeries de
’unité de production des MTA.

Et enfin, existent les textes réglementant la mise sur le marché des médicaments

e [’arrété interministériel n°05-2203/MS-MEP-SG du 20 septembre 2005 détermine les modalités
de demande des Autorisations de Mise sur le Marché (AMM) des médicaments. Dans ce cadre,

avant leur importation au Mali, les produits doivent étre homologués par le niveau central. La
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DPM en tant qu’autorité de réglementation (ANR) est chargée de délivrer les AMM maliennes. Tout
produit n’ayant pas obtenu une AMM malienne ne peut étre ni importé ni vendu au Mali sauf
dérogation spéciale délivrée par la DPM. Une commission nationale des AMM devrait tenir des
séances tous les trois mois, mais selon la DPM, ce chronogramme n’est pas respecté.

En 2015, n’ont été tenues que deux commissions techniques d’enregistrement des produits, trois en
2014. Ce non-respect du chronogramme est dii principalement a une difficulté de mobilisation des
fonds au niveau du Trésor Public a travers la Direction des Finances et du Matériel du Ministére de
la Santé. Bien que collectant des fonds dans le cadre des AMM, le statut de la DPM lui impose de
les reverser dans les caisses du Trésor Public et ne peut donc mobiliser ses ressources propres dans
les délais raisonnables pour financer les différentes commissions techniques ;

e Les AMM des produits pharmaceutiques sont valables 5 ans. Toute modification mineure (Logo,
graphisme etc.) ou majeure du produit ayant une AMM devrait faire I’objet d’un nouvel
enregistrement.

Ces textes contribuent a une amélioration de la gestion, de la 1égislation et de la réglementation. Ils
renforcent le marché de libre concurrence et la protection du public en termes de sécurité
pharmaceutique et d’accessibilité financiére. Cependant 1’équipe d’évaluation a pu relever, lors des
entretiens qu’elle a menés, le non-respect de la législation en vigueur et des insuffisances dans leur
mise en ceuvre conduisant notamment a des problémes de gouvernance pharmaceutique. En outre,
le manque de ressources humaines au niveau central, le manque de logiciel ou de répertoire
actualis€ permettant a ’ANR de valider dans les délais les autorisations d’importation ont
¢galement ¢ét¢é mentionnés conduisant a des blocages en douanes qui impacte fortement la
disponibilité des produits sur toute I’étendue du territoire.

Il y a donc lieu de revoir la coordination des activités pharmaceutiques au niveau central, de
faciliter la mobilisation des ressources nécessaires a la mise en ceuvre des activités, de renforcer les
structures centrales en ressources humaines et logistiques pour faciliter la mise en ceuvre de la
politique nationale pharmaceutique si le Mali veut faciliter 1’accessibilité géographique, et
financierement des médicaments essentiels (ME) de qualité a la population [29].

1.3. PRESCRIPTION MEDICALE

La prescription médicale est un acte médical majeur qui consiste a prescrire un traitement sur un
document « I’ordonnance ».

Cette ordonnance consigne la prescription médicale qui peut étre certes, des médicaments mais
¢galement des examens radiologiques, biologiques, des traitements physiques et des actes de
kinésithérapie, ainsi que des cures thermales ou des regles d’hygiene et de diététique.
La rédaction de ce document valide un point fondamental : « C’est un acte purement médical qui ne

peut-étre délégué »
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Pour encadrer cet acte singulier, pas moins de deux voire trois codes le régissent :

* LE CODE DE LA SECURITE SOCIALE

* LE CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

* LE CODE DE DEONTOLOGIE MEDICALE (codifi¢ au code de la santé publique par le décret
771°2004-802 du 29 juillet 2004).

Chaque acteur de santé, en charge de I’exécution d’une ordonnance, sait que celle-ci doit étre bien
écrite, datée et signée par le prescripteur.

Cette regle, simple au demeurant, n’est pas sans poser de probléme quant a son application.

Et c’est souvent le personnel infirmier ou sage-femme qui en fait les frais. Il n’est pas rare, de voir
dans les services de soins, les soignants cherchant a joindre les médecins pour obtenir cette
prescription, qui est le point de départ et 1’aboutissement de 1’exécution de leurs soins. Pourtant
I’implication du prescripteur dans la rédaction de cette ordonnance va engager sa responsabilité
morale, professionnelle et juridique [30].

1.3.1. ORDONNANCE MEDICALE

Lorsque I’on consulte un professionnel de santé, ce dernier peut remettre a son patient une
ordonnance médicale, document indispensable pour obtenir I’ensemble de son traitement médical.
Selon l'article R.4127-76 du Code de la Santé Publique dispose que :

"Tout certificat, ordonnance, attestation ou document délivré par un médecin "doit étre rédigé
lisiblement en langue frangaise et daté, permettre l'identification "du praticien dont il émane et étre
signé par lui."

L’article R.4127-34 du méme code ajoute que, «le médecin doit formuler ses prescriptions avec
toute la clarté indispensable, veiller a leur compréhension par le patient et son entourage et
s'efforcer d'en obtenir la bonne exécution.»

La validité d’une prescription médicale est soumise quelques conditions.

Il est, en effet, impératif de faire apparaitre quelques mentions obligatoires sur 1’ordonnance
médicale comme :

e [’identité complete du médecin (nom, numéro d’identification, titre et qualification) ;

e I’identité du patient (nom, prénom, age, poids et sexe) ;

 la date de ’ordonnance médicale qui va servir de point de départ pour la durée de validité de
I’ordonnance ;

 le nom du médicament ;

« la posologie du médicament (le moment de la prise et la quantité a chaque prise) ;
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« la durée du traitement, sachant que le renouvellement de la prescription médicale peut étre préci-
sé par le médecin avec la mention « AR » (ex. : AR x2 pour une ordonnance médicale a renouveler
2 fois). Dans ce cas, le renouvellement de la prescription médicale est compris dans des périodes
entre 1 et 3 mois maximum, dans une limite de 12 mois ;

« la signature du médecin juste apres la derniere ligne de prescription médicale afin de limiter les

risques de fausse ordonnance médicale [31].

Docteur I, rue de la République

Médecine Générale 3 000 Marseille

Diplomeé de la Faculté de Marseille ¢l cabinet: 0401 02 03 04

Fél urgences: 04 02 0304 05

LT T T T T

Marseille, le 10 janvier 2015

Madame DURAND Michelle
57 ans, 64 kg

&= =D L 6

MEDICAMENT A 1 gélule matin midi et soir pendant 4 jours Non Substituable (MTE)

MEDICAMENT B 2 comprimés en mangeant le matin pendant 1 mois AR 3 fois
MEDICAMENT C 1 sachet dans un verre deau le matin QSP 8 jours
MEDICAMENT D 1 4 2 comprimés par jour en cas de douleur Non Remboursable (ou NR)

Pratiquer 45 minutes de marche par jour a rythme lent
Eviter les aliments salés, ne pas ajouter de sel dans la préparation des plats.

an

Signature

Figure 2. Exemple d’ordonnance standard [32].

On peut souvent tre confronté a ces abréviations sur les prescriptions ci-dessous:

e AR =arenouveler.

e QSP = guantité suffisante pour X jours ou mois.

e NR =non remboursable.

e NS = non substituable, le plus connu. Cela signifie que le médecin ne souhaite pas que le
médicament soit remplacé par le générique.

Depuis janvier 2020, il y a de nouvelles régles, le médecin ne peut plus se contenter d’écrire NS. 11

doit justifier son choix et il n’existe que 3 raisons valables.
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« MET = médicament a marge thérapeutique étroite (antiépileptiques, hormone thyroidienne).

o EFG = médicament prescrit & un enfant de moins de 6 ans. Si aucun générique n’a la méme
forme que le princeps (ex : sirop).

o CIF = contre-indication formelle. Par ex, allergie a un excipient présent dans tous les génériques
[33].

Manifestement, ces nouvelles regles ne sont pas encore tres suivies par les médecins.

La durée de validité d’une ordonnance pour médicaments est en généeral de 3 mois dans une
limite de durée de prescription de 12 mois maximum. Sachant que pour un traitement sur plusieurs
mois, le pharmacien délivre les médicaments pour une durée d’un mois. Ensuite, le patient est
obligé de revenir chercher ses médicaments tous les mois. Cette durée de validité est valable quel
que soit le médicament, a de rares exceptions pres. Suivant la classe pharmaceutique du
médicament, le médecin est tenu de respecter certaines durées de prescription. La durée de
I’ordonnance médicale et son renouvellement sont par exemple limités pour les stupéfiants (2 a
12 semaines) [31].
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1.3.2. AUTRES TYPES D’ORDONNANCES

1.3.2.1. ORDONNANCE BIZONE

Ce type d’ordonnance concerne les patients suivis pour une maladie chronique (diabéte, asthme,
traitement post-infarctus du myocarde ...) et qui bénéficient d’une prise en charge a 100% pour les
soins concernant cette affection longue durée (ALD).Cette ordonnance présente deux zones afin de
distinguer d’une part, les médicaments qui concernent I’ALD, et d’autre part ceux qui relévent
d’une autre maladie ou d’un autre soin, ponctuel ou non, mais pour lequel le patient ne pourra pas

bénéficier d’une prise en charge intégrale [34].

Identification

Léti :
du prescripteur quette du patient

est a coller ici

Preatial : .
escriptions relatives au traitement de affection de longue durée reconnue liste ou hors iste)
(AFFECTION EXONE RANTE)

Prescriptions SANS RAPPORT avec laffection de longue durée
(MALADIES INTERCURRENTES)
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Figure 3. Exemple d’ordonnance bizone [34]

1.3.2.2. ORDONNANCE D’EXCEPTION

Cette ordonnance est réservée aux médicaments dits « d’exception » nécessitant une compétence
particuliére. Ils sont pris en charge uniquement s’ils sont prescrits sur une « ordonnance de
médicaments ou de produits et prestations d’exception » qui comporte 4 volets :

—volet 1 conserve par le patient ;

—volets 2 et 3 joints a la feuille de soins en vue du remboursement dont un est destiné au contréle
meédical ;

—volet 4 conservé par le pharmacien [34].
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- ORDONNANCE DE MEDICAMENTS VOLET1 ™
( OU DE PRODUITS ET PRESTATIONS D'EXCEPTION A conserver \)
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Figure 4. Exemple d’ordonnance d’exception [35]

1.3.2.3. ORDONNANCE DE MEDICAMENTS STUPEFIANTS

La prescription d’un médicament stupéfiant est réservée aux médecins, chirurgiens-dentistes et aux
sages-femmes (dans les limites de la liste autorisée). Pour les prescrire, les professionnels utilisent
une ordonnance sécurisee répondant a des spécifications techniques précises : papier filigrané blanc
naturel sans azurant optique, mentions pré-imprimées en bleu, numérotation de lot, carré en micro-
lettres etc. Par ailleurs, pour que I’ordonnance soit recevable, le rédacteur doit indiquer en toutes
lettres le nombre d’unités thérapeutiques par prise, le nombre de prises et le dosage de la spécialité.

Le prescripteur peut rédiger I’ordonnance manuellement ou informatiquement.
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La durée de traitement sera de 7, 14 ou 28 jours selon le médicament prescrit. Ces ordonnances ne
sont donc pas renouvelables au-dela de la durée du traitement. De la méme fagon, il est impossible
de chevaucher ces ordonnances, sauf si le prescripteur le mentionne sur 1’ordonnance. Quand la
réglementation impose un fractionnement de la dispensation, le prescripteur mentionne sur
I’ordonnance la durée de traitement correspondant a chaque fraction. Toutefois, il peut, pour des
raisons particulieres exclure le fractionnement en portant sur I’ordonnance la mention « délivrance
en une seule fois ».

NB : La prescription de substances stupéfiantes est interdite lorsqu’elles ne sont pas contenues dans

une spécialité pharmaceutique ou une préparation [34].

occteur DUPOCNT Frangois
rue des cerises
SOCO Parls

04 janvies 2010

Macame DURAND Slise Maorle
SO ans

Specialite stupsfiant X
Une gelule de soixante muilligrammes matin €1 soir
pendant 28 jours

pam PP

2343

IAAN
)7

9B

Figure 5. Exemple d’ordonnance de stupéfiant [34].

1.3.3. QUI PEUT PRESCRIRE

La rédaction d'une ordonnance reléve de la compétence des médecins et de certains professionnels
de santé, dans les limites nécessaires a leur exercice professionnel :

— Les médecins disposent d'un droit de prescription large, leur capacité a prescrire peut toutefois
étre limitée pour certains médicaments dont la prescription est réservee a certains spécialistes ou

a des praticiens hospitaliers.

— Les chirurgiens-dentistes peuvent prescrire tous les médicaments nécessaires a l'art dentaire.

— Les sages-femmes peuvent prescrire les médicaments, les dispositifs médicaux et les examens
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nécessaires a l'exercice de leur profession, dont la liste est fixée par un arrété.

— Sauf indication contraire du médecin, les masseurs-kinésithérapeutes sont autorisés a

prescrire, dans I'exercice de leurs compétences, des dispositifs médicaux dont la liste est fixée

par un arréte.

— Les pédicures-podologues peuvent prescrire des topiques a usage externe et des pansements,

dont la liste est fixée par un arréte, ainsi que certaines prothéses et orthéses.

— Sauf indication contraire du médecin, les infirmiers (eres) sont autorisés(es) a prescrire certains

dispositifs médicaux. Ils sont également autorisés a prescrire des substituts nicotiniques, certains

antiseptiques, ainsi qu'a renouveler, une seule fois, pour une durée de 6 mois, les prescriptions de

contraceptifs oraux. 1ls sont autorises & adapter la posologie de certains traitements pour une

pathologie donnée. Ils peuvent effectuer certaines vaccinations, sans prescription médicale [36].

1.3.4. REGLES DE BONNES PRESCRIPTIONS

* Toute prescription doit étre écrite

Tout prescripteur doit rédiger ses prescriptions sur support papier ou informatique et les valider

(signature manuscrite ou électronique), apres examen du malade; son identité et sa signature

doivent étre identifiables. L’administration sur prescription orale majore le risque

d’incompréhension, d’oublis et d’erreurs. Elle ne doit étre acceptée qu’exceptionnellement, devant

une situation d’urgence dans I’attente de 1’arrivée imminente du prescripteur ; cette situation sous-

entend D’existence obligatoire de protocoles d’urgence validés par le responsable médical de

structure. Hormis ce cas, toute prescription orale est interdite, la responsabilité de I’infirmier(e)

étant alors entierement engageée.
* En cas d’absence du médecin “L’infirmier est habilité, apres avoir reconnu une situation comme

relevant de I’urgence ou de la détresse psychologique, a mettre en ceuvre des protocoles de soins

d’urgence préalablement écrits, datés, signés par le médecin responsable. Dans ce cas, I’infirmier

accomplit les actes conservatoires nécessaires jusqu’a I’intervention d’un médecin.

Ces actes doivent obligatoirement faire 1’objet de sa part et dés que possible, d’un compte rendu

écrit, daté, signé et remis au médecin”.

» Mentions légales et/ou nécessaires a la rédaction d’une prescription

- Date de la prescription.

- Identification du prescripteur : nom, prénom, fonction. n® RPPS créé dans le Répertoire Partagé

des Professionnels de Santé.

- Signature identifiable

- Identification du service et/ou de I'unité, pdle : nom, nos de téléphone, fax, e-mail.

- Identification du patient : nom, prénom, sexe, date de naissance ou age, poids (obligatoire pour

I’enfant), taille (si nécessaire), surface corporelle (anticancéreux), clairance de la créatinine
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(recommandée pour les personnes agées)...

* Identification des médicaments :

- Dénomination en toutes lettres du médicament ou du principe actif désigné par sa DC (si
plusieurs, les écrire toutes) ou la formule détaillée pour une préparation magistrale, écrites en
majuscules

- Forme galénique

- Dosage (si prescription en DC : dosage(s) en principe actif)

- Posologie (éventuellement en fonction du poids ou de la surface corporelle, de la fonction

rénale si insuffisance rénale...)

- Voie d’administration

- Mode d’emploi

- Durée du traitement

- Notions d’allergie si besoin [37].

1.4. DISPENSATION MEDICALE

Selon I’article R.4235-48 du CSP (modifi¢ par le décret n°® 2004-802 du 29 juillet 2004) :
« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité 1’acte de dispensation du médicament, associant a
sa délivrance :

- L’analyse pharmaceutique de 1I’ordonnance médicale si elle existe ;

- La préparation éventuelle des doses a administrer ;

- La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament.
Il a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament qui ne requiert pas
une prescription meédicale. Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses

compétences, participer au soutien apporté au patient » [38].

1.4.1. ETAPES DE LA DISPENSATION

Les BPD rappellent les vérifications auxquelles doit procéder le pharmacien :

e Lavalidité de I’ordonnance et 1’identité du patient dans la mesure de ses moyens ;

e La régularité formelle de I’ordonnance selon les médicaments prescrits et la réglementation dont
ils relévent (ordonnance sécurisée ou non, comportant toutes les mentions requises notamment la

date de I’ordonnance et la durée du traitement) ;
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e La qualification du prescripteur selon les meédicaments prescrits (prescription initiale
hospitaliere, prescription réservée a certains spécialistes, médicaments autorisés a étre prescrits
notamment dans I’exercice de I’art dentaire, aux sages-femmes, aux pédicures-podologues, et
infirmiéres en pratique avancée) ;

e Le recueil de I’accord de soins et la réalisation des examens préalables et/ou périodiques
auxquels la délivrance de certains meédicaments est, le cas échéant, subordonnée.

Les BPD définissent les conditions de dispensation d’un médicament prescrit par un professionnel
de santé habilité ou autorisé dans un pays membre de I’union européenne ou dans un pays tiers a
I’Union Européenne pour assurer au patient la continuité de son traitement et lui permettre d’obtenir
une prescription valide. 11 y aura lieu de s’y référer face a une telle situation.
Les BPD stipulent également : « Lors de la dispensation au vu d’une prescription, le pharmacien
enregistre dans le logiciel d’aide a la dispensation : les données relatives au patient & qui les
médicaments sont destinés (le nom, le prénom, si possible la date de naissance, 1’adresse, le numéro
de téléphone), les données relatives aux prescripteurs (le nom, prénom, I’identifiant RPPS dans la
mesure du possible, la spécialité médicale et établissement de santé ou médico-social le cas
échéant) et, en cas de délivrance de stupéfiants, les données relatives au mandataire a qui les

médicaments sont délivrés (le nom, le prénom, adresse) » [39].

Bonnes Pratiques de Dispensation des médicaments
Cartographie des processus en officine

Processus de Management

f
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Figure 6. Représentation d’une bonne pratique de dispensation a I’officine [39]
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1.4.2. CONSEILS PHARMACEUTIQUES

Conformément a I’article R.4235-48 du code de la santé publique « le pharmacien a un devoir
particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament qui ne requiert pas une
prescription médicale ». 1l est aussi rappelé dans la définition des soins de premier recours
opposables au pharmacien d’officine dans le 2° de I’article L.1411-11 du code de la santé publique.
1.4.2.1. Conseils associés a une délivrance

Le patient s’est « servi » seul dans la zone en libre accés ou exprime une demande directe au comp-
toir. Le but du pharmacien d’officine est d’obtenir du patient des informations suffisantes pour éva-
luer la conduite a tenir et dispenser en toute securite.

Questions en vue du recueil des informations préalables :

e « A quelle personne le médicament est-il destiné? »

e « Quel probleme souhaitez-vous soigner ? »

e « Quels autres traitements réguliers prenez-vous? »

e « Avez-vous déja utilisé précedemment ce médicament et qu’en connaissez-vVous ? »

11 faut alors vérifier I’adéquation entre la demande et le but thérapeutique [39].

1.4.2.2. Conseils en réponse a une demande

Le patient vient chercher un conseil pour un probleme donné.

Questions en vue du recueil des informations préalables

e « Quel probleme souhaitez-vous soigner ? »

e « Depuis combien de temps en souffrez-vous ? Quels en sont les symptomes essentiels ? A
quelle fréquence se produisent-ils ? Quel en est I’origine d’apres vous (approche étiologique) ? »

e « Qu’avez-vous déja utilisé ? Pour quels résultats ? »

e « Si cela vous est déja arrivé, comment vous étiez-vous soigné et quel en a été le bénéfice ?
Orientation médicale : elle prend en compte des criteres objectifs comme il a été proposé préce-
demment.

Proposition de prise en charge officinale : les critéres sont ceux définis précédemment.

Dans toutes les situations de conseil par le pharmacien d’officine, celui-ci formalise, si nécessaire,
un document comprenant certains conseils associés comme mentionné en matiére de tragabilité du
conseil pharmaceutique dans les BPD [39].

1.4.3. DIX (10) REGLES SIMPLES A APPLIQUER POUR DE BONNES PRATIQUES DE
DISPENSATION

1. Connaitre les médicaments
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Cela signifie que le dispensateur doit connaitre les propriétés, les effets attendus et les effets
indésirables, les contre-indications, les interactions médicamenteuses, le mode d’emploi et les
précautions a prendre pour la conservation des médicaments.

2. Connaitre le patient

Il est essentiel de s’enquérir d’un certain nombre d’informations qui différent selon que le patient
posséde ou non une ordonnance :

a) Si le patient possede une ordonnance

Le dispensateur doit tout d’abord vérifier I’identité et ’age du patient. Il faut ensuite s’assurer que
I’utilisation de ce médicament n’est pas contre-indiquée chez le patient et que la posologie prescrite
est bien adaptée au traitement de 1’affection ainsi qu’a I’age du patient.

b) Si le patient se présente sans ordonnance

Il est a rappeler que la vente libre (sans ordonnance) de médicament est proscrite dans les

formations publiques, parapubliques et communautaires.

Le dispensateur doit interpréter la demande en interrogeant le patient sur le type de trouble dont il
se plaint et décider s’il est nécessaire de le diriger vers une structure médicale ou un examen
médical pourra étre pratique, ou si un médicament peut lui étre dispensé sans ordonnance (dans ce
cas, seul un médicament ne comprenant pas de substance appartenant a la classe des substances
vénéneuses pourra €tre délivré. Il est essentiel que le dispensateur ne se contente pas d’un
diagnostic superficiel car des symptomes en apparence bénins peuvent cacher une maladie grave.

Le choix du médicament doit étre fait en tenant compte des criteres d’efficacité et de sireté
d’emploi du médicament (contre-indications, précautions d’emploi), de I’état clinique du patient et
des effets secondaires pouvant survenir en cours de traitement. Au moindre doute, le dispensateur
doit toujours préférer adresser le patient a un médecin.

3. La recherche du médicament dans le stock doit pouvoir étre rapide et aisée

Pour cela, les médicaments doivent étre rangés et facilement identifiables. Une bonne gestion doit
permettre en outre d’éviter les ruptures de stock car les bonnes pratiques de stockage aident a
assurer a la fois la disponibilité et la qualité¢ du médicament.

4. Les informations notées sur chaque étiquette doivent étre lues attentivement

Beaucoup de médicaments ont des noms qui se ressemblent. Vérifier la forme galénique, le dosage
et la date de péremption. Les médicaments dont la date de péremption est dépassée ne doivent

jamais étre délivrés.
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5. 1l est possible (sous certaines conditions) de dispenser un médicament équivalent au
médicament indique sur ’ordonnance

Des médicaments <<équivalents thérapeutiques>> sont des produits pharmaceutiques qui,
administrés aux mémes sujets selon la méme posologie, produisent des effets thérapeutiques ou
toxiques presque identiques. En pratique, si le médicament est prescrit sous un nom de spécialité, il
est recommandé de le remplacer par un produit vendu sous sa Dénomination Commune
Internationale (DCI) qui est en effet moins cher qu’un médicament vendu sous son nom de marque.
6. 11 est capital de délivrer exactement le nombre d’unités indique sur la prescription

Délivrer une quantité insuffisante de médicaments ne permettra pas au patient de suivre son
traitement jusqu’au bout et I’expose au risque de rechute ou d’échec thérapeutique. Donner trop de
médicaments peut avoir des incidences graves sur la santé du patient.

7. ’emballage des médicaments est important

L’emballage protége le médicament et lui permet de garder son intégrité. Dans le cas de
reconditionnement de médicaments, il est recommandé d’utiliser des sachets en plastique avec une
fermeture, plutdt que des cornets en papier qui n’assurent pas une protection correcte.

L’emballage doit étre accompagné d’une étiquette (collée ou agrafée) comportant le nom de la
pharmacie ou du point de vente pharmaceutique, le nom du médicament sous sa Dénomination
Commune Internationale (DCI), le dosage, la posologie, le mode d’emploi, le numéro de lot et la
date de péremption.

8. Régles particulieres concernant la dispensation des substances vénéneuses

Les substances dites vénéneuses sont des médicaments devant faire 1’objet de restriction dans leur
utilisation. Pour plus d’informations sur cette question de niveau de prescription vous pouvez vous
reporter a la liste des médicaments essentiels.

9. Informer le patient

Le dispensateur a un role essentiel dans la transmission de l’information au patient sur son
traitement. Profiter du contact avec le patient pour lui exposer I’ensemble des points ci-dessous :

* Comment prendre le médicament ? : quelle dose, a quel moment, pendant combien de temps,

* Comment bien utiliser le médicament ? : respecter la posologie prescrite, ne pas interrompre un
traitement, savoir quels sont les autres médicaments a ne pas prendre en méme temps que ce
traitement,

* Que faire en cas d’effets indésirables ?

* Quand retourner voir le médecin, si nécessaire ?

10. S’assurer que les informations données ont bien été comprises
En faisant répéter les informations les plus importantes des points mentionnés ci-dessus, le

dispensateur doit s’assurer que le message a bien été compris [40].
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1.5. AUTOMEDICATION, RISQUES ET REGLES

1.5.1. AUTOMEDICATION

L’automédication est I’institution d’un traitement médicamenteux par le patient, sur sa propre
initiative et sans prescription médicale. Une fois sur deux, les produits consommés sont
potentiellement dangereux. Dans la majorité des cas, elle est due a I’initiative du patient sans
influence et lorsque les symptomes correspondent aux médicaments en vente libre.

Elle touche tous les médicaments car ce type de patient a 1’habitude de renouveler une ancienne
prescription sans 1’avis du médecin si les mémes symptomes réapparaissent. Elle est due aussi a
I’accessibilité sans prescription de certains médicaments a prescription [40].

1.5.2. RISQUES DE ’AUTOMEDICATION

L’automédication peut rassurer le malade dans 1’idée qu’il souffre d’une petite maladie car les
symptomes présents s’expriment a bas bruit et sont calmés par le traitement que le patient s’est
choisi méme si I’effet thérapeutique obtenu est minime. Le pharmacien doit se garder d’entrer dans
ce cercle vicieux en prescrivant, de bonne foi, un médicament adapté a un symptome qu’il reconnait
ou qui lui est décrit. L’automédication peut :

- Retarder un diagnostic en masquant momentanément le véritable degré des symptomes ;

- Conduire a I’utilisation inappropriée et dangereuse de médicaments ;

- Etre une source évidente d’effets indésirables par :

* Lutilisation du ou (des) médicament (s) qui peut étre prolongée a dose thérapeutique ou
instaurée ponctuellement a dose massive (pour guérir plus vite !),

* L’habitude vite adoptée de prendre un médicament qui soulage et calme le symptome,

* La poursuite d’une médication apres guérison (pour éviter de refaire la maladie !),

* Le non-respect des posologies ou du rythme d’administration qui est presque une garantie
d’apparition d’effets indésirables,

* L’instauration personnelle d’un traitement déja suivi pour une maladie qui ressemble a la maladie
antérieure, peut conduire a des effets désastreux tant au niveau de 1’évolution de la pathologie qu’au
niveau de I’effet thérapeutique.

* Le malade ne connait pas ou sous-estime les interactions médicamenteuses; de plus, il considére
qu’un médicament administré qui n’a pas agi est un médicament sans effet (donc non toxique et non
dangereux) et donc éliminé (ou détruit) presque instantanément... Il ignore le plus souvent qu’un
médicament peut €tre stocké dans 1’organisme avant son élimination parfois tardive. Le pharmacien
devra instruire le patient a propos du bon emploi des médicaments mais aussi a propos des risques
encourus par toute médication instaurée sur initiative personnelle [40].

1.5.3. REGLES DE ’AUTOMEDICATION

L’automédication exige 1’observation de dix reégles strictes :
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1-L’automédication ne se justifie que si elle a bénéfici¢ d’un avis autoris¢, donné par le médecin ou
le pharmacien.

2-Le traitement instauré doit étre le plus court possible.

3-La monothérapie doit étre de rigueur : le pharmacien doit fermement déconseiller la polythérapie,
pour les raisons déja invoquées.

4-Les précautions d’emploi du médicament choisi doivent étre strictement respectées.

5-Les aliments et certaines boissons (alcool en particulier) peuvent diminuer ou exacerber 1’effet
thérapeutique d’un médicament ainsi que ses effets indésirables.

6-L’automédication ne doit pas étre permise lorsqu’un traitement est déja en cours : seul le médecin
est autorisé a modifier la thérapeutique ; le désir de reprendre un traitement qui a déja réussi pour
une pathologie identique n’autorise pas I’automédication : la consultation est de rigueur.

7-Le pharmacien doit faire savoir qu’une automédication doit étre signalée au médecin traitant (ou
au pharmacien) : un traitement instauré a l’initiative du patient peut enrayer la maladie, masquer
certains symptomes pathologiques, voire provoquer des manifestations parasites si le médicament
choisi est inapproprié.

8-Un médicament ne se préte pas : une prescription tient toujours compte de la pathologie et du
patient qui ’exprime. Tout médicament est potentiellement dangereux (idiosyncrasie).

9-Le pharmacien doit impérativement déconseiller I’automédication chez le nourrisson, I’enfant, la
femme enceinte et la femme allaitante.

10-Le pharmacien doit se souvenir que toute apparition de signes mal définis et/ou inhabituels chez
un patient sous traitement (sur prescription médicale) ou suite a une automédication, doit faire
évoquer une origine iatrogene [40].

1.6. ERREUR MEDICAMENTEUSE

L’ANSM propose cette définition de 1’erreur médicamenteuse : « Omission ou réalisation non
intentionnelle d'un acte survenant au cours du processus de soins et impliquant un médicament, qui
peut étre a ’origine d’un risque ou d’un évenement indésirable pour le patient. L’erreur peut
résulter d’une mauvaise conception du médicament et de I’information qui lui est relative
(confusion de dénomination, conditionnement inadapté, probléme d’étiquetage ou de notice
d’information, etc.), ou dans I’organisation systémique du processus de prise en charge
thérapeutique du patient (organisation du circuit du médicament, facteurs humains, facteurs
environnementaux, pratiques professionnelles, etc.) » [41].

L’OMS n’inclut dans les erreurs médicamenteuses que celles qui sont parvenues jusqu’aux patients.
Les définitions frangaises mettent en avant le caractére non intentionnel et évitable de I’erreur
médicamenteuse et prennent aussi en compte les risques latents et potentiels encourus par le patient.

1.6.1. TYPES D’ERREUR
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Selon I’ Afssaps, 1’erreur médicamenteuse peut étre définie comme :

» Avérée, lorsqu’elle résulte en I’administration au patient d’un médicament erroné, d’une dose
incorrecte, par une mauvaise voie ou selon un mauvais schéma thérapeutique, etc.,

> Potentielle, si elle est interceptée avant I’administration du produit au patient,

» Latente (risque d’erreur), s’il s’agit d’une observation témoignant d’un danger potentiel pour le
patient [6].

1.6.2. CAUSES D’ERREUR

L’origine des erreurs peut étre établie a différents niveaux : celui du médicament, du prescripteur,
du pharmacien ou de I’utilisateur lui-méme. Toute prescription est susceptible d’engendrer des
erreurs. Remettre au patient les médicaments conformément a la prescription établie, méme s’ils
n’apparaissent pas toujours clairement sur celle-ci est la mission du pharmacien pour laquelle il
engage sa responsabilité. De ce fait, si la santé du patient parait I’exiger, le pharmacien doit refuser
de délivrer le médicament prescrit.

Les causes relatives a 1’environnement de travail du pharmacien varient selon le lieu d’exercice,
I’affluence de clients avec prescription, la quantité du personnel de 1’officine et le niveau de
formation de ce personnel.

Il n’est pas rare qu’une erreur ait pour origine plusieurs de ces causes présentées ci-dessous [42].

a. Confusion de nom

Les quelques définitions suivantes permettent de mieux comprendre comment deux médicaments
parfois tres différents peuvent étre confondus et délivrés I’un a la place de I’autre :

> Paronyme : Se dit de mots de sens différents mais de formes relativement voisines.

» Homonyme : Se dit de mots qui présentent la méme forme graphique ou phonique qu’un autre
mais qui en différe par le sens.

> Homophone : Se dit de ce qui a le méme son [43].

Plusieurs médicaments se retrouvent dans la catégorie des médicaments homonymes, homophones
ou paronymes. Les possibilités de confusion sont donc augmentées car il existe plusieurs milliers de
noms commerciaux et de dénominations communes internationales.

b. Confusion de conditionnement

L’augmentation constante du nombre de médicaments entraine des difficultés dans la
differenciation des conditionnements de ces médicaments. Ainsi, il est fréquent de trouver des
boites a la ressemblance frappante de par I’aspect et les couleurs du boitage et cela concerne aussi
bien deux substances médicamenteuses différentes que des conditionnements de méme principe
actif a différents dosages [44].

c. Cas particulier des gammes ombrelles
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Les gammes dites « ombrelles » rassemblent sous un nom commercial commun, ou un suffixe
commun, des spécialités pharmaceutiques différentes, orientées vers I’automédication et le conseil
officinal. Le but est de renforcer la notoriété et de fidéliser la clientéle en favorisant 1’usage
multiple d’'un nom commercial identique ou trés proche. Ces spécialités ont des compositions
difféerentes, sous des formes et des présentations différentes, pour des utilisations distinctes mais
leurs noms commerciaux communs n’en évoquent pas la composition [45].

d. Manque d'expérience

Il est particulierement important que les professionnels de santé ne pratiquent pas un acte sur un
patient, administrent un traitement pour la premiere fois sans étre correctement préparés et
supervisés par des confréres expérimentés [46].

e. Contraintes liées au temps

Les contraintes liées au temps incitent les professionnels de santé¢ a prendre des raccourcis
dangereux qu'ils ne devraient pas prendre. Par exemple : ne pas prendre le temps de se laver les
mains correctement ou, pour un pharmacien, ne pas prendre le temps de donner les conseils
appropriés concernant la prise d'un médicament [46].

f. Vérification inappropriée

Une simple vérification peut éviter a des milliers de patients de recevoir les mauvais médicaments.
Les pharmaciens vérifient systématiquement les médicaments et aident les autres membres de
'équipe soignante a s'assurer que chaque patient regoit le bon médicament a la bonne posologie et
par la bonne voie d’administration [46].

g. Procédures défectueuses

Elles incluent une préparation inappropriée, une équipe qualitativement ou quantitativement
inadéquate et/ou une attention insuffisante envers un patient en particulier. Des professionnels de
santé peuvent étre amenés a utiliser du matériel sans savoir totalement comment il fonctionne. I est
trés instructif de regarder quelqu'un utiliser un matériel puis de discuter avec cette personne de la
maniere de l'utiliser [46].

h. Information inadéquate

C'est en consignant correctement les détails relatifs au patient, en temps opportun et lisiblement
dans le dossier du patient (dossier médical, ordonnance ou toute autre méthode employée pour
conserver les informations du patient) que chaque professionnel de santé peut garantir la qualité
continue des soins et des traitements.

Il est fondamental que les professionnels de santé vérifient systématiquement les informations
enregistrées et veillent a ce qu'elles soient lisibles, précises et a jour. Les informations erronées ou
inappropriées constituent souvent des facteurs contributifs aux EIAS [46].

i. Capacité de mémorisation limitée
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* La quantité d'informations que beaucoup de professionnels de santé sont tenus de connaitre
aujourd’hui dépasse largement leurs capacités de mémorisation.

* Le cerveau humain n'est capable de retenir qu'une quantité limitée d'informations.

* Les professionnels de santé ne devraient pas compter sur leur seule mémoire lorsqu'une prise
en charge d'un patient comporte de nombreuses étapes.

* Des recommandations, des check-lists et des protocoles ont été €laborés en vue d'aider les
professionnels de santé a fournir des soins et des services selon les meilleures preuves
disponibles.

* Apprendre a demander de l'aide est une compétence essentielle pour tous les professionnels
de santé. Les chercheurs ont montré que les étudiants en médecine et en soins infirmiers ont,
pendant leurs premicres années d'exercice, des carences au niveau des compétences
cliniques de base. Cela pourrait étre li¢ a une réticence a demander de 1’aide quand ils faisaient
leurs études [46].

j. Fatigue

* La fatigue affecte la mémoire. La fatigue est un facteur connu d'erreurs impliquant les
professionnels de santé.

* Conscients des problémes liés a la fatigue, de nombreux pays ont déja modifi¢ le nombre
excessif d'heures travaillées par les médecins ou sont en passe de le faire.

* La survenue d'erreur est fortement liée au manque de sommeil dii aux longues gardes. Une
étude a montré que les internes commettent des fautes plus graves lorsqu'ils effectuent souvent
des gardes de 24 heures par rapport a ceux qui font des gardes plus courtes.

* D'autres €tudes ont révélé que le manque de sommeil pouvait avoir des effets similaires a
l'intoxication alcoolique [46].

k. Stress, faim et maladie

* Lorsque les professionnels de santé se sentent stressés, malades ou lorsqu'ils ont faim, ils ne
travaillent pas aussi bien. Il est trés important que les professionnels de santé surveillent leur
propre santé et veillent a leur bien-étre. Ils doivent garder a l'esprit le fait que s'ils se sentent
mal en point ou stressés, ils sont plus susceptibles de faire des erreurs. L'épuisement
professionnel chez les infirmiers(éres) débutants(es) a causé¢ des erreurs et poussé des jeunes
recrues a abandonner la profession. Le stress et 1'€puisement professionnel sont liés.
* 11 existe plusieurs moyens mnémotechniques pour aider les professionnels de santé a se surveiller
[46].

l. Langue
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Des erreurs de communication causées par des facteurs linguistiques et culturels peuvent survenir
entre les patients et les professionnels de santé dans de nombreuses interactions en l'absence d'un
interpréte ou d'une langue commune [46].

m. Comportements dangereux

Par exemple : un professionnel de santé novice qui réaliserait sans supervision une procédure ou
une

intervention sur un patient, ou un professionnel de santé qui ne respecterait pas les régles d’hygiéne
des mains, peuvent étre considérés comme faisant preuve d'un comportement dangereux [46].

n. Lisibilité de I’ordonnance

Le « déchiffrage » de I"ordonnance peut comporter des difficultés et la mauvaise lisibilit¢ de
certaines prescriptions peut étre source de confusions voire méme d’impossibilité d’exécution.

Dans la pratique quotidienne du pharmacien, cette mauvaise lisibilité ou illisibilit¢ implique une
discussion plus poussée avec le patient en fonction des cas, une recherche d’aide auprés de
collégues afin de « décoder » I’ordonnance litigieuse. En dernier recours, il est souvent nécessaire
de joindre le prescripteur, ce qui n’est pas toujours facile.

La lisibilit¢ de I’ordonnance fait également intervenir la rédaction des modalités de prise des
médicaments. En pratique, on constate différentes facons de les rédiger : 1/ ; 1-0-1 ; 1matin ;
lgramme matin, midi et soir...

Chaque prescripteur a ses habitudes et I’interprétation d’une méme ordonnance peut varier selon le
prescripteur qui en est a I’origine.

Par exemple, une ordonnance comportant les modalités suivantes : 14 1/4 12 va signifier pour un
prescripteur n°1 : 14 de comprimé le matin et a midi et 122 comprimé le soir tandis que pour le
prescripteur n°2 : 14 de comprimé le soir a J1 et J2 et 122 comprimé le soir a J3.

Une mauvaise lecture ou mauvaise interprétation de I’ordonnance est envisageable. Le médecin
peut cependant étre également mis en cause si son écriture se trouve a 1’origine de la faute. Parmi
ces erreurs, on retrouve assez souvent des dénominations voisines [44].

p. Mauvaise exécution de I’ordonnance

Des médicaments rangés cote-a-cote dans les tiroirs ou les rayons d’une officine, une ressemblance
au niveau des conditionnements, une sélection informatisée du produit a délivrer sont des exemples
de situations pouvant occasionner le prélévement d’une spécialité a la place d’une autre lors de la
préparation de 1’ordonnance, sans pour autant qu’il y ait confusion ou erreur d’interprétation du
nom a I’origine de I’erreur [44].

q. Interruption de tache/distraction

Une interruption est un éveénement externe identifiable dont la survenue est imprévisible et qui nuit

a Dattention cognitive dans le cadre d’une tache spécifique. Les interruptions peuvent affecter le
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degré d’attention et sont chronophages. Le sujet, qui est interrompu sans cesse, peut ressentir de la
pression et de la surcharge d’informations.

De plus, elles détournent 1’attention de la tdche en cours d’exécution, ceci pouvant mener a un oubli
d’informations nécessaires a la prise de décision. Elles interférent dans les processus cognitifs.

Par exemple, revenir a la premicre activité aprés avoir été interrompu nécessite une période de
réadaptation pendant laquelle le sujet doit se remémorer les informations importantes.

A Tofficine, les interruptions de tdches sont nombreuses : le téléphone, la télévision, un
collaborateur, un client, ...

En plus de ces interruptions, les membres de 1’équipe peuvent étre confrontés a la distraction ou
I’imminence d’une tache a accomplir.

Méme si cela n’interrompt pas directement le travail, le fait de savoir que 1’on a une autre tache a
accomplir juste apres la dispensation peut perturber la concentration et le jugement de la personne.
La encore, les exemples sont nombreux : un appel en attente, un impératif horaire pour passer une
commande, un dysfonctionnement ou une panne matérielle [47].

1.7. RESPONSABILITE MEDICALE

La responsabilit¢ médicale se définit comme une « obligation pour un Professionnel de
la santé ou un établissement de soins de répondre du dommage causé a I’occasion d’un acte médical
et d’en assumer les conséquences civiles, Pénales et disciplinaires ».

— Toute personne, qui par sa faute, méme d’imprudence, de maladresse ou de négligence cause a
autrui un dommage est obligée de le réparer. Article 125, du RGO

— La responsabilité médicale vise un double objectif :

* d’une part, indemniser la victime d’un dommage (responsabilité civile ou administrative);
* et d’autre part, sanctionner des comportements que la société réprouve (responsabilité pénale

ou disciplinaire) [48].

1.7.1. OBJECTIFS A L’OFFICINE

Le premier but d’une démarche qualité est de satisfaire les clients, et donc de les fidéliser. Pour cela,
leurs attentes doivent étre déterminées afin de leur proposer un service optimal (par exemple,
accueil avec un temps d’attente raisonnable, conseils donnés de qualité...).

Pour mettre en évidence les dysfonctionnements pouvant induire une insatisfaction des clients, des
indicateurs doivent étre utilisés : nombre d’erreurs de délivrance, nombre de réclamations...Une
fois détectés, I’objectif est de corriger ces incidents, et de les étudier afin de pouvoir les limiter par
la suite.

L’assurance qualité permet également de sécuriser ’acte pharmaceutique en améliorant les
pratiques (assurer une homogénéité dans la dispensation, accroitre les connaissances du

personnel...). Enfin, le but est aussi d’assurer une meilleure organisation au sein de 1’officine. Pour
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cela, des fiches de fonction peuvent étre établies, ainsi que des fiches de procédures décrivant les
taches effectuées. Cela permettra notamment de gagner du temps, d’éviter les erreurs et de faciliter
I’arrivée d’un nouveau membre dans 1’équipe [49].

1.7.2. QUELQUES ARTICLES DU CODE DE DEONTOLOGIE PHARMACEUTIQUE

Sont stipuler dans :

Article 2 : Le respect de la vie et de la personne humaine constitue en toute circonstance le devoir
primordial du pharmacien.

Article 11 : Le secret professionnel s'impose a tous les pharmaciens, sauf dérogations prévues par la
loi. A ce titre, le pharmacien doit :

- s'abstenir en public, notamment a 1'officine, des questions relatives aux maladies de ses clients.
- éviter toute allusion de nature a compromettre le secret professionnel dans ses publications

Article 12 : Le pharmacien gére son officine sous sa seule responsabilité. Il peut se faire aider d'un
ou plusieurs pharmaciens assistants inscrits a 1'ordre.

En cas de fautes commises par le pharmacien assistant, la responsabilité disciplinaire de ce dernier
et celle du pharmacien titulaire peuvent étre simultanément engagées

Article 20 : Tous les actes pharmaceutiques, notamment la préparation et la délivrance des
médicaments, doivent étre effectués avec un soin minutieux.

Article 21 : Les établissements pharmaceutiques doivent étre installés dans des locaux biens adaptés
aux activités qui s'y exercent, et étre convenablement équipés et tenus.

Article 22 : Tout produit se trouvant dans un établissement pharmaceutique doit pouvoir étre
identifié par son nom. Ce nom doit étre porté de fagon lisible sur une étiquette disposée de facon
appropriée. Cette étiquette doit Etre conforme au modele réglementaire.

Article 23 : Les pharmaciens doivent s'interdire de solliciter la clientéle par des procédés et moyens
contraires a la dignité de leur profession, méme lorsque des procédés et moyens ne sont pas
expressement prohibés par la Iégislation en vigueur.

Article 25 : Le pharmacien doit inciter les clients a consulter un médecin chaque fois que cela est
nécessaire.

Avrticle 26 : Les pharmaciens ne peuvent modifier une prescription qu'avec lI'accord expres et préa-
lable de son auteur.

Avrticle 27 : lls doivent répondre avec circonspection aux demandes faites par les malades ou par
leurs préposés pour connaitre la nature de la maladie traitée ou la valeur des moyens curatifs pres-
crits ou appliqués.
Article 28 : lls doivent s'abstenir de formuler un diagnostic ou un pronostic sur la maladie au
traitement de laquelle ils sont appelés a collaborer, et éviter de commenter médicalement aupres des

malades ou de leurs préposeés, les conclusions des analyses qui leur sont demandées.
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Article 43 : Les pharmaciens doivent développer entre eux-mémes et les autres membres du corps
médical un climat d'estime, de confiance, et de courtoisie. Ils doivent dans leurs rapports
professionnels avec les membres du cours médical, respecter I'indépendance de ceux-ci.

Article 45 : Les pharmaciens doivent éviter tous agissements tendant a nuire aux autres membres du
corps médical.

Article 46 : Les pharmaciens doivent veiller a ce que des consultations médicales ne soient jamais
données dans I'officine [50].

1.7.3. QUELQUES ARTICLES DU CODE DE DEONTOLOGIE MEDICALE

Sont stipuler dans :

Article 2 : Le respect de la vie et de la personne humaine constitue en toute circonstance le devoir
primordial du médecin.

Article 4 : Il est interdit au médecin ou chirurgien-dentiste d'exercer sa profession dans les
conditions susceptibles de compromettre la qualité des soins et des actes médicaux

Article 8 : Les principes ci-dessous énoncés régissent la pratique médicale privée, sauf s'ils
sont en opposition avec la loi et la réglementation en vigueur ou susceptibles d'entraver le bon
fonctionnement des institutions de médecine sociale.

Ces principes sont :

- le libre choix du médecin par le malade

- la liberté de prescription du médecin

- le paiement direct des honoraires par le malade au médecin

Article 12 : Les seules indications qu'un médecin ou chirurgien-dentiste est autorisé a

mentionner sur ses feuilles d'ordonnance ou dans un annuaire sont :

1. Celles pouvant faciliter ses relations avec ses malades, notamment le numéro de

téléphone, 1'adresse ;

2. La qualification qui lui aura été reconnue lors de son inscription a I'ordre national des

médecins et approuvée par le Ministre chargé de la santé publique.

3. Les titres et fonctions reconnus par la république du Mali

Article 17 : 11 est interdit a tout médecin ou chirurgien-dentiste d'accorder une facilité
quelconque a toute personne se livrant a l'exercice illégal de la médecine

Article 24 : Le médecin ou chirurgien-dentiste, dés lors qu'il a accepté de prendre un malade
en charge s'oblige :

1°/ A lui donner au besoin avec l'aide d'un tiers qualifié tous les soins médicaux que requiert
son état.

2°/ A toujours se comporter avec correction et douceur envers les malades.
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Article 25 : Le médecin ou chirurgien-dentiste doit toujours apporter la plus grande attention et
usera de tout le temps nécessaire a I'élaboration de son diagnostic.

Il peut se faire aider si nécessaire de conseils éclairés et des méthodes scientifiques appropriées.
Le diagnostic une fois acquis et l'indication thérapeutique portée, le médecin doit s‘attacher a
obtenir I'exécution correcte du traitement notamment si la vie du malade est en danger.
En cas de refus du malade, il peut cesser ses soins dans les conditions de I'article 30.

Article 26 : Les prescriptions et actes sont limitées au nécessaire compatible avec la qualité et
l'efficacité des soins, sans préjudice du devoir d'assistance morale envers le malade [51].

1.8. INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET ALIMENTAIRES

La prise simultanée de plusieurs médicaments peut modifier leur efficacité et leur toxicité. En effet,
I’un des médicaments peut s’opposer a I’action d’un autre ou modifier la fagon dont ce dernier est
absorbé¢ et éliminé par le corps. Si un médicament empéche I’absorption ou I’action d’un autre, ce
dernier pourra ne montrer aucune efficacité. A 1’inverse, si son ¢élimination est ralentie ou si son
effet est amplifié, des signes de toxicité pourront apparaitre. Pour ces raisons, il est important de
signaler les médicaments que 1’on prend a son médecin, son pharmacien et son dentiste.

Si les effets thérapeutiques des médicaments s’ajoutent ou se multiplient entre eux, on parle de
synergie ou de potentialisation : cette situation est potentiellement dangereuse. Si les effets des
médicaments sont au contraire atténués ou annulés, on parle d’antagonisme ou d’inhibition : ce
type d’effet nuit le plus souvent a I’efficacité du traitement. Enfin, la prise simultanée de plusieurs
médicaments peut faire apparaitre certains effets indésirables et faire courir des risques au patient.
Dans tous les cas, les interactions mettent en jeu des phénoméenes complexes, qui peuvent intervenir
a tous les stades de I’assimilation du médicament par 1’organisme : absorption par le tube digestif,
passage dans la circulation sanguine, ¢élimination par le foie ou les reins. La connaissance de ces
interactions est encore imparfaite. Certaines d’entre elles sont bien identifiées, d’autres plus
imprévisibles [52].

Les aliments peuvent également interagir avec les médicaments.

1.8.1. AVEC LES PILULES CONTRACEPTIVES

Les Pilules et les autres médicaments ne font pas toujours bon ménage. En effet, certains
traitements diminuent son efficacité, tandis que d'autres voient leurs effets décuplés. C'est pourquoi
il est important de signaler la prise d'une contraception orale lors de toute prescription.

L'une des principales causes d'échec de la pilule reste la prise simultanée d'un autre médicament.
1.8.1.1. LA PILULE ET INDUCTEURS ENZYMATIQUES

Certains médicaments dits "inducteurs enzymatiques" accélerent le métabolisme hépatique, c'est-a-
dire la destruction par les enzymes du foie des hormones contenues dans la pilule combinée. Parmi

les inducteurs enzymatiques, on compte essentiellement :
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- Les médicaments antiépileptiques (phénobarbital, phénytoine, primidone, carbamazépine...) ;
- Les médicaments antituberculeux (rifampicine, isoniazide, rifabutine), les anti-protéases (contre

le virus du sida) ;

Un médicament antimigraineux (dihydroergotamine)

Un médicament utilisé contre la maladie du sommeil (modafinil)

Les antiviraux utilisés en particulier dans le traitement du sida

Un médicament utilis¢ contre I’hypertension artérielle pulmonaire (bosentan)

- Un médicament utilisé dans le traitement de I’obésité (Orlistat)
La plupart de ces traitements se prennent sur de longues périodes. Si leur prescription est
nécessaire, il est donc préférable d'utiliser une autre contraception que la pilule, par exemple un
stérilet ou une contraception locale [53].
1.8.1.2. LA PILULE ET ANTIBIOTIQUES
D'autres médicaments, détruisent les bactéries présentes dans le tube digestif et empéchent ainsi
l'absorption des hormones de la pilule.
Dans la catégorie des antibiotiques, un médicament fongistatique contre les mycoses peut diminuer
l'efficacité de la pilule : la griséofulvine. En cas de traitement, il est préférable d'utiliser des
préservatifs quelques jours.
En revanche, la plupart des antibiotiques utilisés dans des situations courantes n'ont pas d'effet

démontreé sur l'efficacité des pilules contraceptives [53].

1.8.1.3. LA PILULE ET AUTRES SUBSTANCES

Les médicaments diminuant I'absorption des hormones sont représentés par :

Les laxatifs lubrifiants a base d'huile de paraffine (en cas de prise prolongée) ;

Le charbon actif (médicament a base de charbon prescrit en cas de ballonnements abdominaux,
d'intoxication digestive) ;

La prise de grandes quantités de vitamine C (un gramme) peut au contraire majorer les effets des
estrogenes, ce qui augmente les risques de phénomeénes d'intolérance, mais n'a pas d'impact sur I'ef-
ficacité de la contraception [53].

1.8.2. AVEC L’ALIMENTATION

Les médicaments ne font pas toujours bon ménage avec ce que nous mangeons, ils suivent en
général le méme trajet dans notre corps d’ou ils se rencontrent et interagissent.

Si les aliments qui interagissent avec les médicaments sont nombreux, seules certaines associations
fréquemment répétées peuvent avoir des conséquences indésirables, voire dangereuses. Il convient
de les connaitre afin de respecter un régime approprié. Voici une liste des combinaisons les plus

fréquentes a éviter :
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a. Le jus de pamplemousse

Il peut augmenter de facon importante l'absorption du médicament dans l'organisme. Deux
médicaments sont particulierement concernés, utilisés pour faire baisser le taux de cholestérol dans
le sang (la simvastatine, et dans une moindre mesure, l'atorvastatine).

Un jus de pamplemousse pris en méme temps que la simvastatine peut multiplier par 15 I'absorption
du médicament et provoquer des atteintes musculaires graves.

L'Afssaps conseille d'éviter de prendre un jus de pamplemousse dans les deux heures qui précedent
la prise de ces médicaments, et de limiter la consommation a moins d'un quart de litre par jour. En
revanche, il faut savoir que jus de pomme et d'orange ne provoquent pas d'interactions connues
[54].

b. Les aliments riches en vitamine K (choux, épinards, avocats, persil, salade,) :

Ils sont & consommer avec parcimonie avec les médicaments anticoagulants oraux, destinés a
fluidifier le sang. Ces aliments sont a 1'origine d'une diminution de l'efficacité du traitement et donc
d'un risque accru de thromboses (formation de caillot dans les veines). Il est conseillé, en cas de
traitement avec des anticoagulants oraux, de ne pas manger plus d'une portion de 1égume par jour,
ainsi que de ne pas modifier soudainement ses habitudes alimentaires, en cessant ou augmentant

toute consommation [54].

c. L'alcool

L'alcool doit étre évité avec tous les médicaments qui réduisent la vigilance. C'est le cas des
tranquillisants (anxiolytiques de type benzodiazépines), analgésiques ou antitussifs a base de
codéine ou de tramadol, neuroleptiques, certains antidépresseurs, et certains médicaments
antiallergiques (antihistaminiques h1l) commercialisés depuis longtemps. Pris conjointement avec
ces médicaments, 1'alcool peut provoquer une somnolence et réduire les réflexes. Ces effets peuvent
avoir des conséquences dramatiques, notamment en cas de conduite automobile ou d'utilisation de
machines. De plus, la consommation d'alcool avec les anti-inflammatoires (type ibuproféne) ou
l'aspirine peut €tre a 1'origine de brilures d'estomac ou de reflux acides [54].

d. Les agrumes (citron, pamplemousse, orange, par ordre décroissant d'acidité) :

Ils doivent étre évités avec les anti-inflammatoires ou l'aspirine, sous peine de majorer voire de
déclencher des brilures d'estomac ou des reflux acides.

Il est ainsi conseillé de prendre les anti-inflammatoires au milieu du repas, c'est-a-dire mélangés au

bol alimentaire, pour limiter ces effets [54].
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e. La caféine

Il faut éviter de consommer de la caféine lors d'un traitement contenant certains antibiotiques
comme la ciprofloxacine et la norfloxacine, utilisés notamment pour traiter des infections urinaires
(cystites), ainsi qu'avec la théophylline, un antiasthmatique qui a les mémes effets que la caféine.
Ces antibiotiques génent I'élimination de la caféine et peuvent donc conduire a un surdosage en
caféine, ou a une addition d'effets indésirables, pour la théophylline. L'exces de caféine se traduit
par une excitation, des palpitations, des tremblements, des sueurs voire des hallucinations.

Il est conseillé¢ d'éviter la consommation de café, thé, ou soda contenant de la caféine pendant la
durée du traitement antibiotique ou de la réduire notablement si l'asthme est trait¢ par un
médicament a base de théophylline [54].

f. Le lait

Il diminue l'absorption des tétracyclines (antibiotique) par un mécanisme de compétition de
l'absorption entre les ions calcium, contenus en grande quantité dans l'aliment, et 'antibiotique [54].
g. Le thon

Le thon peut provoquer des manifestations aigués de type allergique chez les personnes traitées par
isoniazide (antibiotique utilis¢ dans le traitement de la tuberculose) [54].

h. Les aliments cuits sur charbon de bois

Ils favorisent I'¢limination des bronchodilateurs (théophylline et dérivés), ce qui nuit a leur

efficacité [54].

i. Les fromages fermentés

Les fromages peuvent provoquer des crises d'hypertension artérielle paroxystique chez les patients
recevant des inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAO), un antidépresseur trés largement utilisé
autrefois.

Quand on prend des corticoides, le sel, comme la réglisse si l'on est traité pour une hypertension
artérielle, et le sucre lorsqu'on regoit de l'insuline, un produit dont la consommation doit étre trés
surveillée. Mais, ces cas-la sont particuliers : l'aliment agit sur l'organisme et, de ce fait, peut

déséquilibrer 1'effet de médicament [54].

These de pharmacie LAMINE BAGAYOKO 38




METHODOLOGIE



ANALYSE DES ERREURS DE PRESCRIPTION ET DE DISPENSATION A I’OFFICINE IYATOU
DE KALABAN CORO KOULOUBLENI

II-METHODOLOGIE

2.1. CADRE ET LIEU D’ETUDE

Kalaban-coro est une commune du cercle de Kati, dans la région de Koulikoro, situ¢ au sud-ouest
de Bamako avec une population de 166.722 habitants en 2009 et un taux de croissance annuel de
15.1% ce qui nous donne la valeur approximative de 468.834 habitants en 2021. Elle compte 28
officines et 2 établissements de grossistes (rapport du conseil régional de I’ordre des pharmaciens
de Koulikoro de 2021). Son district sanitaire regroupe 21 centres de santé communautaire (Cscom)
et 438 cabinets médicaux repartis dans ses différents secteurs (le rapport annuel du centre de santé
de référence de 2021).

L’¢étude s’est déroulée dans la pharmacie Iyatou de Kalaban-Coro, qui a ét¢ implantée en février
2019. Deux équipes de 3 personnes constituées d’un auxiliaire de vente, d’un interne et d’un
caissier par équipe travaillent en permanence a I’intérieur de la pharmacie sous la supervision du
pharmacien gérant et d’étudiants qui font la rotation.

2.2. TYPE D’ETUDE

Il s’agit d’une étude qualitative transversale avec une approche raisonnée portant sur les
prescriptions et dispensations avec au moins une erreur au sein de la pharmacie.

2.3. PERIODE D’ETUDE

Notre étude s’est déroulée du 1% juin 2020 au 1 octobre 2021 soit une année et quatre (4) mois.
2.4. ECHANTILLONNAGE

Durant la période, 100 prescriptions regues et 100 dispensations effectuées avec au moins une
erreur ont été collectées.

2.5. CRITERES D’INCLUSION ET DE NON INCLUSION

2.5.1. CRITERES D’INCLUSION

Ont été inclus dans cette étude :

- Les ordonnances regues pendant la période d’étude comportant au moins une erreur de
Prescription ;

- Toute dispensation effectuée par I’équipe officinale comportant au moins une erreur de
dispensation pendant la période d’étude.

2.5.2. CRITERES DE NON INCLUSION

N’ont pas ¢été inclus dans cette €tude les erreurs de prescription sur autres supports que

I’ordonnance physique (bout de note, téléphone) sans identification du prescripteur.
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2.6. COLLECTE ET ANALYSE DES DONNEES
Notre approche a consisté a rechercher tous les documents physiques ou électroniques disponibles
en rapport avec les erreurs médicamenteuses dans le monde.
Dans le cadre de notre étude une fiche d’enquéte (ci-jointe) avec toutes les données spécifiques a
¢été établie pour collecter toutes données utiles en fonction de nos objectifs spécifiques.
La saisie du document final a été faite a I’aide de Microsoft office Word 2016 et I’analyse sur Epi-
info.
2.7. VARIABLES ETUDIEES
Variables principales

» La qualité de la prescription

» La qualité de la dispensation
Variables Explicatives (Variables qualitatives et quantitatives)

» Caractéristiques sociodémographiques et identification du client

*Age

*Sexe

*Nom et Prénom

*Poids

» Qualification et identification du prescripteur

» Qualification du dispensateur

> Identification de la prescription

* Date

* Cachet

* Dose prescrite

* Durée de prise

* Lisibilité

» Contenu de I’ordonnance

* Type de médicament et posologie

» Caractéristiques de la dispensation

* Accueil et Ecoute

* Analyse de la prescription

* Conseil

* Médicament a dispenser
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2.8. ASPECT ETHIQUE
Le pharmacien titulaire nous a autorisé de mener notre enquéte dans la pharmacie, le respect de
I’éthique et de la déontologie médicale faisait partie intégrante de notre étude.

L’identité des structures sanitaires, des prescripteurs et des dispensateurs a été gardée anonyme.
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ITI-RESULTATS

Notre étude a porté sur 100 prescriptions et 100 dispensations avec des erreurs.

3.1. Personnes ayant identifié ’erreur de la prescription
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Figure 7. Répartition des personnes ayant identifi¢ les erreurs de prescription

Sur les 100 prescriptions regus avec erreur étudiées a la pharmacie, les internes ont identifié 80%

des erreurs.

Tableau I : Répartition des personnes ayant identifié les erreurs de dispensation

Désignation

Pharmacien

Interne en pharmacie

Etudiant stagiaire en pharmacie
Auxiliaire de vente en pharmacie
Prescripteur

Client

Total

Nombre Pourcentage (%)
22 22
33 33
15 15
20 20
3 3
7 7
100 100

Sur 100 dispensations avec des erreurs, les internes ont identifié¢ la majorité des erreurs avec un taux

33%.
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Tableau II : Répartition des types d’erreur de prescription

Désignation Nombre Pourcentage (%)
Erreur de nomenclature du 27 10.7
médicament

Erreur de posologie 45 17.8
Association déconseillée 11 4.3

Erreur de durée de traitement 34 13.4
Erreur de dosage 37 14.6
Erreur sur le mode d’administration 1 0.4

Erreur sur la forme galénique 9 3.6

Total 253 100

NB : Une méme prescription pouvait avoir plusieurs types d’erreur.
Parmi les 253 déclarations d’erreurs, la non-conformité de 1’ordonnance a été la plus constatée

avec 89 cas.

Tableau III : Répartition des types d’erreur de dispensation

Désignation Nombre Pourcentage (%)
Défaut d’accueil 8 4.7
Manque d’écoute 7 4.1
Erreur sur le médicament a dispenser 42 24.5
Erreur sur la quantité a dispenser 5 2.9
Erreur sur le conseil thérapeutique 12 7.1
Erreur d’analyse de la prescription 23 13.4
Erreur sur la préparation de la dispensation 1 0.6
Erreur sur la posologie 22 12.8
Association déconseillée 2 1.2
Erreur sur la durée de traitement 4 23
Erreur sur le dosage 8 4.7
Dispensation de médicament listé sans 28 16.4
prescription

Erreur sur le mode d’administration 2 1.2
Erreur sur la forme galénique 7 4.1
Total 171 100

Le type d’erreur le plus souvent constaté a été I’erreur sur le médicament a dispenser avec 42 cas.
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3.2. MESURES CORRECTIVES DES ERREURS DE PRESCRIPTION

m Appel téléphonique

m Correction par I'équipe
officinale

= Renvoyer la prescription au
prescripteur

Figure 8. Répartition des mesures correctives des erreurs de prescription
Plus de la moitié de ces erreurs de prescription, 61,5% a été corrigée par I’équipe officinale.

3.3. MESURES CORRECTIVES DES ERREURS DE DISPENSATION

[NOM DE
CATEGORIE]
pharmacie [POURCENTAG
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Appel téléphonique Correction par I'équipe officinale

® Renvoyer la dispensation a la pharmacie

Figure 9. Répartition des mesures correctives des erreurs de dispensation

Plus de 72% de ces erreurs de dispensation a été corrigé par 1’équipe officinale.
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Tableau 1V : Répartition des propositions de solutions pour éviter les erreurs de prescription

Désignation Nombre Pourcentage (%)

Sensibilisation et formation a la 97 32.66
prescription

Logiciel d*aide a la prescription 100 34.12
Double vérification avant de donner 100 34.12
la prescription

Total 297 100

NB : Plusieurs solutions pour éviter les erreurs pouvaient étre proposer a une méme prescription.
La double vérification avant de donner la prescription et un logiciel d’aide a la prescription ont été

proposés comme solutions pour éviter 34.12% des erreurs de prescription.

Tableau V: Répartition des propositions de solutions pour éviter les erreurs de dispensation

Désignation Nombre Pourcentage (%)

Sensibilisation et formation a 112 44.8
la dispensation

Logiciel d'aide a la dispensation 44 17.6
Sensibilisation de la population 29 11.6
a I’automédication

Double Vérification avant tout 65 26
acte de dispensation

Total 250 100

NB : Plusieurs solutions pour éviter les erreurs pouvaient étre proposer a une méme dispensation.
La sensibilisation et la formation a la dispensation a été proposée pour 44.8% des erreurs de

dispensation.
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IV-COMMENTAIRES ET DISCUSSION

Notre étude s’est déroulée du 01 juin 2020 au 01 octobre 2021 a I’Officine de pharmacie Iyatou a
Kalaban-coro kouloubleni dans le cercle de Kati. Elle consistait a identifier les erreurs de
prescription et de dispensation rencontrées. Nous avons évalué 100 prescriptions et 100
dispensations avec des erreurs.

4.1. Limite et difficultés rencontrées

Les limites de cette étude résidaient sur le fait que :

- Elle a ét¢ effectuée dans une seule officine, donc les résultats ne pouvaient pas étre extrapolés a
I’ensemble des officines du district de Bamako;

- La plupart des erreurs mise en évidence était des erreurs potentielles (interceptées avant la
dispensation).

Au cours de cette ¢tude nous avions été confrontés a certaines difficultés :

- L’impossibilité de joindre le Client apres une erreur ;

- Manque de données précises sur le prescripteur, le Client ;

- L’impossibilité de joindre le prescripteur par appel téléphonique ;

- La sensibilisation de la population contre 1’automédication.

Malgré ces difficultés nous avions obtenu les résultats suivants :

4.2. Personnes ayant identifié I’erreur

Dans notre étude, les internes ont identifié la majorité des erreurs de prescription et de dispensation
avec respectivement les taux de 80% et 33%.

Notre résultat s’explique par le fait qu’au moment de 1’étude, les internes étaient plus chargés du
contrdle des prescriptions et dispensations sous supervision du pharmacien procédant ainsi a plus de
détections d’erreurs par rapport aux autres membres de 1’équipe officinale

Selon les études en France de :

Lachevre B sur les erreurs de délivrance a I’officine, dans la majorité des cas (68%), la détection de
I’erreur a été faite par une personne de 1’équipe officinale ;

Gasnier M sur les erreurs de dispensation a 1’officine a révelé que la détection des erreurs de dis-
pensation est réalisée par 2 catégories majeures de personne : plus de la moitié des notifications est
initiée par le patient (29 déclarations sur 54) ; la seconde majorité est déclarée par le pharmacien et
son equipe officinale (18 déclarations).

Et celui de Claude C sur les erreurs médicamenteuses en établissements de santé a révélé que, 79%
des erreurs ont été détectées par le pharmacien.

Ces rapprochements montrent a quel point 1’équipe officinale est importante et impliquée dans la
détection des erreurs [44,49,55].
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4.3. Types d’erreurs

4.3.1. Les types d’erreurs les plus souvent constatés en prescription ont été:

- La non-conformité de I’ordonnance avec 35,2% des cas :

Notre résultat est dii au fait que rare étaient les ordonnances qui portaient les mentions légales d’une
bonne prescription (comme la lisibilité de I’ordonnance, les informations sociodémographiques du
patient, I’identification et la qualification du prescripteur, la date de prescription).

Ces parametres sont obligatoires pour la recevabilité d’une prescription, permettent la tracabilité de
I’ordonnance et donnent plus de précision au dispensateur pour une dispensation optimale.

L’¢tude d’Emmanuel N-N et al sur I’évaluation de la qualit¢ des ordonnances médicales au
Cameroun, a révélé que 91.5% des ordonnances étaient non conformes [56].

Ces résultats démontrent le non- respect des régles standards de rédaction des ordonnances
médicales a croire que ¢’était sans importance et 1’absence d’habilitation de certains prescripteurs.

- L’erreur sur la posologie avec 17,8% des cas :

Ce résultat a été décelé apres les rapports indications/posologies sur la notice et informations du
patient/posologie prescrite.

L’¢tude de Mercier J-C et al. sur les erreurs de prescription et leurs conséquences en Amérique a
révélé que, la plupart des erreurs survenue a la prescription a comporté des erreurs de posologie
avec 28% des cas [57].

Ces résultats montrent que des médicaments ont €té¢ prescrits a des posologies non usuelles par
certains prescripteurs par manque d’attention ou méconnaissance. Ce qui pourrait conduire a la non
réussite de la thérapeutique, exposer le patient a des risques de surdosage ou de sous-dosage et
favoriser la survenue d’EIG.

- Derreur sur le dosage avec 14,6% des cas :

Au cours de notre étude, des prescriptions ont été faites sans précision du dosage ou avec un
mauvais dosage des médicaments pouvant ainsi induire le dispensateur a la confusion et accroitre le
risque d’erreur.

Notre résultat est inférieur a ceux de Gasnier M et de Claude C, dont les erreurs de dosage ont
représenté 43% et 35% des cas [5,42].

4.3.2. Les types d’erreurs les plus souvent constatés en dispensation ont été :

- Lerreur sur le médicament a dispenser avec un taux de 24,5% :

Un autre médicament a été dispensé a la place du médicament a dispenser. Ce taux s’explique par

le fait que le dispensateur par confusion ou distraction allait dispenser un autre médicament autre

que le médicament souhaité pouvant entrainer des dommages chez le patient ;
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- La dispensation sans prescription de médicament listé a la demande du client était aussi
représentée avec14.6% des cas, ceci s’explique par le fait que le dispensateur ne respectant pas la
législation pharmaceutique, pensant arranger le client dans un but de fidéliser sa clientele ou de
faire plus de gain en minimisant la restriction de certains médicaments, oublie sa responsabilité
dans la dispensation, encourage 1’automédication tout en exposant le patient aux risques encourus
par cette pratique.

4.4. Les mesures correctives :

4.4.1. Des erreurs de prescription

Au cours de notre étude, la mesure corrective la plus représentée de ces erreurs était la correction
par 1’équipe officinale avec un taux de 61.5%. Ce résultat est di au fait qu’une fois I’erreur
détectée, 1I’équipe officinale était alertée pour que les procédures de correction soient enclenchées
avant toute dispensation.

4.4.2. Des erreurs de dispensation

La mesure corrective de ces erreurs la plus représentée était la correction par 1’équipe officinale
avec un taux de 72%, car la majorité des dispensations était sous surveillance et controlée avant
délivrance.

Selon I’étude de Lachevre B. sur les erreurs de délivrance a I’officine, la correction de 1’erreur con-
siste a échanger le médicament concerné s’il s’agit d’une erreur de produit, de forme galénique, de
dosage, ou d’un produit périmé/détérioré, ou a faire le complément s’il s’agit d’'une omission ou
d’un mauvais nombre de boites. Elles englobent également les solutions afin de prendre en charge
les éventuelles conséquences sur la santé du patient dans le cas des erreurs avérées avec administra-
tion du médicament concerné [49].

4.5. Les solutions proposées

4.5.1. Pour prévenir les erreurs de prescription

Les solutions les plus proposées étaient une double vérification avant de délivrer la prescription et
un logiciel d’aide a la prescription avec le méme taux de 34,12%.

Selon I’étude Theissena A et al. sur la responsabilité liée aux erreurs médicamenteuses en France,
les logiciels d’aide a la prescription permettent de réduire le taux d’erreurs de prescription entre
55 % et 80 %. Elle ne reste pas sans risque non plus car I’informatisation de la prescription peut
générer de nouveaux types d’erreurs au moins le temps de sa mise en place [58].

Ces résultats démontrent a quel point les solutions proposées sont importantes dans la prévention
des erreurs de prescription permettant ainsi de minimiser le taux d’erreur relatif aux médicaments.

4.5.2. Pour prévenir les erreurs de dispensation
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La solution la plus proposée a été la sensibilisation et la formation a la dispensation avec un taux de
44,8%. Ce taux nous démontre que cette solution est une bonne méthode de prévention car un

personnel bien formé pouvait permettre d’éviter la majorité des erreurs de dispensation.
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CONCLUSION

Nous avons mené une étude qualitative transversale, dont le but était d’étudier 100 prescriptions et
100 dispensations avec au moins une erreur a ’officine de pharmacie Iyatou de Kalaban Coro
Kouloubleni de juin 2020 a octobre 2021. Les erreurs de prescription et de dispensation sont
fréquentes a 1’officine, ces erreurs sont liées a la nature humaine et doivent servir de support
d’apprentissage pour progresser.

Les erreurs médicamenteuses engagent la responsabilité et mettent en pratique le savoir médical du
professionnel de santé et de la structure en question. Tout professionnel de santé doit faire preuve
de professionnalisme dans ses actes pour la securité des patients. Elles représentent un vrai danger
pour le patient pouvant entrainer des risques ou des EIG. Les erreurs médicamenteuses doivent étre
évitées car elles peuvent causer le déces du patient et faire suite & des poursuites judiciaires selon
leur gravite.

Pour améliorer les pratiques, chaque professionnel de santé doit se sentir concerné et participer a la
mise en place d’un systeme de qualité. Il est donc primordial de bien former le personnel et
d’instaurer un systéme de contrdle pour éviter au maximum les erreurs dans le circuit du médica-

ment.
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RECOMMANDATIONS

Aux prescripteurs

Respecter les mentions 1égales d’une bonne prescription.

Faire une double vérification de la prescription avant de la remettre au client.

Expliquer clairement la prescription au client.

Etre plus accessible au téléphone.

Aux Pharmaciens officinaux

Assurer la formation continue du personnel a la dispensation.

Restreindre la dispensation des médicaments.

Faire une double vérification de la dispensation avant la délivrance.

Enregistrer les informations de la prescription dans le logiciel d’aide a la dispensation pour une
meilleure tracabilité de la délivrance.

Encourager le personnel a signaler les erreurs.

Aux responsables des structures sanitaires

Restreindre la prescription en leur sein.

Encourager le personnel a signaler les erreurs.

Mettre en place des logiciels d’aide a la prescription.

Aux clients

S’informer sur la maladie et les médicaments.

Stopper 1’automédication.

Aux autorités en charge de la santé publique

Procéder a des évaluations de prescriptions au niveau des structures sanitaires et de dispensations au
niveau des pharmacies.

Mise en place obligatoire d’une fiche de notification d’erreurs dans les pharmacies et structures
sanitaires.

Sensibiliser la population sur 1I’automédication.
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ANNEXES

Fiche signalétique
Nom : BAGAYOKO
Prénom : Lamine

E-mail : lbagayoko70@gmail.com Tel : +223 70288431/ +223 66340870

Titre de la thése : Analyse des erreurs de prescription et de dispensation a 1’Officine Iyatou de
Kalaban coro kouloublenti,

Année universitaire : 2021-2022,

Ville de soutenance : Bamako,

Pays d’origine : MALI

Lieu de dépot : Bibliothéque de la Faculté de Médecine, et d’Odontostomatologie et de la Faculté
de Pharmacie de ’'USTTB

Secteur d’intérét : Santé publique

Résumé :

Nous avons mené une étude qualitative transversale avec une approche raisonnée portant sur les
prescriptions et dispensations avec au moins une erreur allant de Juin 2020 a Octobre 2021 a
I’officine de pharmacie lyatou de Kalaban coro kouloubleni.

L’objectif de ce travail est de donner un apergu sur les erreurs médicamenteuses, notamment les
erreurs de prescription et de dispensation rencontrées dans la pharmacie. Pour cela nous avons
choisis 100 prescriptions et 100 dispensations avec au moins une erreur.

L’identification des erreurs de prescription et de dispensation était plus effectuée par les internes
chargés du controle avec 33% et 80% des cas au cours de notre étude.

Les types d’erreur les plus représentés €taient la non-conformité des ordonnances avec 35.2% des
cas en prescription et un autre médicament dispensé avec 24.5% des cas en dispensation.
Cependant d’autres types d’erreur étaient aussi représentés : en erreur prescription on avait I’erreur
de posologie et de dosage avec 17.8% et 14.6% des cas et la dispensation de médicament listé en
erreur de dispensation avec 14.6% des erreurs de dispensation.

Ces erreurs rencontrées ont été corrigées en majorité par des mesures correctrices dont la plus
représentée était la correction par I’équipe officinale avec 61.5% des erreurs de prescription et 72%
des erreurs de dispensation. Une fois I’erreur détectée au sein de la pharmacie, I’équipe officinale
¢tait avertie et les mesures correctrices €taient enclenchées, ce qui a permis d’éviter la survenue de

ces erreurs au patient.
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Pour prévenir les erreurs de prescription, deux solutions étaient les plus proposées avec le méme
taux 34,12% : le double controle et le logiciel d’aide a la prescription et pour les erreurs de
dispensation la sensibilisation et la formation a la dispensation étaient la solution la plus proposée
avec 44,8% des cas. En conclusion, les professionnels de santé doivent s’impliquer le plus dans
I’exécution de leurs différentes taches pour éviter le maximum d’erreur dans le circuit du
médicament pour une meilleure sécurité des soins.

Mots clés: Erreurs médicamenteuses -Erreurs de prescription-Erreurs de dispensation-

Ordonnances-Médicaments-Posologie-dosage
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Abstract

We conducted a cross-sectional qualitative study with a reasoned approach on prescriptions and
dispensations with at least one error from June 2020 to October 2021 at the lyatou pharmacy in
Kalaban coro kouloubleni.

The aim of this work is to provide an overview of medication errors, in particular

encountered in the pharmacy. For this we have chosen 100 prescriptions and 100 dispensations with
at least one error.

The identification of prescription and dispensing errors was more carried out by the interns in
charge of the control with 33% and 80% of the cases during our study.

The most represented types of error were non-compliance of prescriptions with 35.2% of cases in
prescription and another drug dispensed with 24.5% of cases in dispensation. However, other types
of error were also represented: in prescription error we had the error of posology and dosage with
17.8% and 14.6% of cases and the dispensing of medicine listed in error of dispensation with
14.6% of dispensing errors.

These errors encountered were mostly corrected by corrective measures, the most represented of
which was correction by the pharmacy team with 61.5% of prescription errors and 72% of dispens-
ing errors. Once the error was detected within the pharmacy, the pharmacy team was notified and
corrective measures were initiated, which made it possible to avoid the occurrence of these errors
for the patient.

To prevent prescription errors, two solutions were the most proposed with the same rate of 34.12%:
double control and prescription assistance software and for dispensing errors awareness and training
in dispensing were the most proposed solution with 44.8% of cases. In conclusion, health profes-
sionals must be more involved in the execution of their various tasks to avoid the maximum of er-
rors in the circuit of the drug for a better safety of the care.

Keywords: Medication errors-Prescription errors-Dispensing errors-Prescriptions-Drugs-Drugs

Dose-Dosage
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I-FICHE D’ENQUETE

A-ERREUR DE PRESCRIPTION

Date :......... [ociviniin. [ociiinin.

1-Personnes ayant identifiées ’erreur de prescription

O Pharmacien g Interne en Pharmacie
O Etudiant stagiaire en Pharmacie O  Auxiliaire

2-Types d’erreurs de prescription

[J Non-conformité de I’ordonnance O Nom du médicament
O Posologie O Dosage O Durée de traitement
O Forme galénique O Association déconseillée O Mode d’administration

3-Mesures correctives de ’erreur de prescription
[ Appel telephonique [0 Renvoi de la prescription au prescripteur
O Correction par le pharmacien O Logiciel d’aide a la prescription

4-Propositions de solutions pour éviter ’erreur de prescription
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B-ERREUR DE DISPENSATION

Date :......... [ociviniin. [oceiaen..

1-Personnes ayant identifiées I’erreur de dispensation

3 Pharmacien O Interne en Pharmacie O Auxiliaire
O Etudiant stagiaire en Pharmacie O Client O Prescripteur

2-Types d’erreurs de dispensation

O Accueil O Ecoute O Dosage [ Forme galénique
[JAssociation déconseillée [0 Médicament a dispenser O Conseil thérapeutique
O Posologie 0 Mode d’administration O Analyse de la prescription

O Préparation de la dispensation O Quantité a dispenser O Durée de traitement

O Dispensation sans prescription de médicament listé
3-Mesures correctives de I’erreur de dispensation
O Appel téléphonique O Correction par le prescripteur
O Correction par le Client O Logiciel d’aide a la dispensation
O Renvoi de la dispensation au dispensateur

4-Propositions de solutions pour éviter I’erreur de dispensation
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II-FICHE DE NOTIFICATION DE PHARMACOVIGILANCE LIGNE VERTE

MINISTERE DE LA SANTE

ET DE L'HYGIENE PUBLIGUE REPUBLIGUE DU MALI

Centre National d"Appui a la

Lutte contre la Halad;: Un Peuple - Un But - [IRSIFSI
Connrer ™

Centre National de Référence de Pharmacovigilance

Fiche de Motification de
Pharmacovigilance

N° de fiche Ligne verte
................... Date de réeception [ [ | /
Patient :
Mom (3 premiéres lettres) Prénom (2 premiéres lettres) :
Age : (ans) (maois) Sexe: Mo Fo Poids :
Kg Taille : cm
Grossesse : non O oui o DDR ou &ge de la grossesse :
Allaiternent : non o ouio
Antécédents :

Medicaments (lister tous les médicaments ou autres produits de sante
pris par le malade)

MNom D C | /| Posologie/NVoie Date |Date |mode Motif
Commercial | Dosage |d'administration |de d'arrét | d'obtention” de
Dosage début 1(2A | 2B | 2C | prise

Si Vaccin : préciser N°de lot:

Si plante : Préciser le nom local :

Pour tous les médicaments notez N®de lot et date d e péremption si disponibles :

* 1 : Prescription, 2 : Automedication, A : Acheté au centre de santé, B : Acheté dans
une pharmacie C : Acheté dans la rue

Evénement indésirable :

Date d'appartion : Date de dispd
Deélai d'apparition :

Description :

Attitude adoptée :

Arrét de traitement : oui o non O Changement de dose : ouio nono
Traitement commecteur : oui o non o Préciser :

Ré& administration : nono ouio Cluel médicament :

Ré& apparition de I'événement : ouio non o

Gravité -nono ouio Evolution :
Hospitalisation ] Guérison o
Prolongation d'hospitalisation o Séquelles u]
Mise en jeu du pronostic vital o Deces o
Déceés O Mon encore établie o
Malformation congénitale ] Inconnue O
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GUIDE DE REMPLISSAGE DE LA FICHE

Identité du patient :

= Moter les 2 premigres lettres du Mom et les 3 premigres du prénom, ne pas
remplir le N*de fiche

= e poids et la taille sont importants

= Insister sur une eventuelle grossesse ou allaiterment (Préciser I'age ou la DDR) si
c'est une femme

Meédicaments :

= Tous les médicaments ou tout autre produit (Médicaments traditionnels, vaocin)
pris par le patient doivent &tre listé

= ‘Vous n'étes pas obliger de mettre tous les noms de spécialités si ce n'est pas
disponibles par contre le dosage et la posologie sont indispensables

=  Pour le mode dobtention cochez tout simplement la voie par laguelle le patient a
eu son meédicament :

- Clest toute prescription mé&dicale avec ordonnance,

- Clest toute automéedication avec les différents lieux d'achat du meédicament

Evenement indésirable :

= | e délai dapparition est le temps écoulé entre la prise du ou des meéedicaments et
ou autre produit et 'apparition de I'événement indésirable

= |a description de l'&véenement : il s'agit de noter toute anomalie constater o
signalée par le patient. la descrption doit &re simple et comporter 'essentielle,
Une feuille supplémentaire peut &tre joindre a la fiche si nécessaire pour une
description plus détaillée.

Motificatewr :
= La fiche de notification doit &re confirmeée par une signature,
- Le profil et la structure du notificateur doivent &tre précisés

Deces 'y Mon encore &tablie 2
Malformation congénitale ? Inconnue 2

Motificateur :

Meédecin o Pharmacien o Chirurgien dentiste o Industriel
phamaceutigue o

Assistant medical o Sage femme m] Infirmier o
Autre (préciser):

Mom, prénom, ou cachet : Tel : Email :
Structure : Localite :

Date de Motification / I ! !
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III-MODELES DE QUELQUES ERREURS PRESCRIPTION

Annexe prescription 1
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Annexe prescription 2
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Annexe prescription 3
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Annexe prescription 4
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Annexe prescription 5
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Annexe prescription 6
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Annexe prescription 7
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Annexe prescription 8
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Annexe prescription 9
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Annexe prescription 10
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Annexe prescription 11
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Annexe prescription 12
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Annexe prescription 13
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Annexe prescription 14
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Annexe prescription 15
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Annexe prescription 16
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Annexe prescription 17
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Annexe prescription 18
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Annexe prescription 19
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Annexe prescription 20
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Annexe prescription 22
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Annexe prescription 23
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Annexe prescription 24
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IV-MODELES DE QUELQUES ERREURS DE DISPENSATION

Annexe dispensation 1
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Annexe dispensation 2
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Annexe dispensation 3

Annexe dispensation 4
~~ T
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Annexe dispensation 5
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Annexe dispensation 7
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Annexe dispensation 8
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Annexe dispensation 9

Annexe dispensation 10
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Annexe dispensation 11

Annexe dispensation 12
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Annexe dispensation 13

Annexe dispensation 14
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Annexe dispensation 15

Annexe dispensation 16
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Annexe dispensation 18
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Annexe dispensation 21
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Annexe dispensation 22
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SERMENT DE GALIEN

Je jure en présence des maitres de cette Faculté, des conseillers de 1’ordre des Phar-

maciens et de mes chers condisciples.

D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur témoigner

ma reconnaissance en restant fidéle a leur enseignement;

D’exercer dans I'intérét de la santé publique ma profession, avec conscience et de
respecter non seulement la 1égislation 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 dignite
humaine. En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état

pour corrompre les meeurs et favoriser les actes criminels.

Respectueux et reconnaissant envers mes maitres, je rendrai a leurs enfants

I’instruction que j’ai recue de leurs péres.

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

sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confreres si j’y manque.

Jele jure!
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