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Le marché¢ illicite de médicaments constitue de nos jours en
Afrique une préoccupation majeure. Ceci est da a la pauvreté
dans les différents pays mais aussi a la non- application des
textes réglementaires. En effet le développement trés récent de
ce Marché nécessite une mise en application du code pénal et
de la législation. Les violations de la réglementation par les
pharmaciens [10,19] constituent une situation dangereuse dans
la lTutte contre ce marché illicite. Il n’est pas rare de trouver
des produits de liste I vendus en pharmacie sans ordonnance
meédicale.

Les risques encourus dans I’immédiat ou a long terme ne sont
pas bien ¢évalués [57]. Ces risques s’accentuent avec
I’automeédication encouragée par la non-application des textes
législatifs. Cette automédication encourage elle aussi le

marché parallele qui a pris de I’ampleur ces dernieéres années.

Au Burkina Faso, le nombre de consommateurs utilisant
les médicaments de ce marché a considérablement augmenté.
On dénombre environ 20 % de la population de la ville de
Ouagadougou en 1997 qui achetent les produits
pharmaceutiques de ce marché malgré la sensibilisation et la
répression [24]. De ce fait, il n’a pas été jusque la possible de
réduire la consommation de ces médicaments illicites. Par
conséquent, les risques de santé liés a 1’utilisation de ces
produits restent presque meéconnus par [’ensemble de la

population de la ville.

La présente ¢tude vise a ¢évaluer les différents risques de
santé au cours de I’utilisation de ces médicaments du marché
parallele en vue de sensibiliser les populations cibles et les

décideurs.
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ENONCE DU PROBLEME

26



Tout principe actif (PA) médicamenteux nécessite
pour son utilisation une mise en forme galénique la mieux
adaptée au traitement d’une maladie détermin¢e [2].

LLe médicament obtenu est caractérisé par trois criteres :
innocuité, efficacité, qualité. Son utilisation en clinique
implique de toute évidence que la preuve soit faite de son
efficacité, de son innocuité et de ses qualités pharmaceutiques.
Pour cela, il faut passer par un suivi rigoureux sur toute la vie
du médicament, de sa conception a son utilisation par le
malade afin de s’assurer qu’il conserve ses caractéristiques
d’origine [9]. Au préalable, des dispositions sont prises pour
donner des garanties sur 1’effectivité des dites caractéristiques
au moment de la mise sur le marché d’un médicament donné.
Il s’agit entre autres :

- du certificat de produit pharmaceutique recommandé par
I’organisation mondiale de la santé¢ (O.M.S.) que chaque
autorité de réglementation doit exiger ;

- le dossier de demande d’AMM qui fournit des précisions
sur la commercialisation des produits, leurs caractéristiques et
leur dosage.

Le résumé des caractéristiques du produit ou fiche

signalétique comporte :

. le nom et I’adresse du demandeur d’A MM

. le nom et I’adresse du fabricant

. les lieux de fabrication, de controle et de conditionnement

. la dénomination commune internationale

. la dénomination spéciale du produit le cas €échéant

. la forme pharmaceutique

. la composition qualitative et quantitative en principes actifs
et en excipients

. les voies d’administrations

. la nature des matériaux de conditionnement

. la classe thérapeutique

. les propriétés pharmacologiques
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. les indications thérapeutiques
. les contre-indications et effets secondaires
. les propriétés pharmacocinétiques
. les mises en gardes et précautions d’emploi
. les précautions particulieres de conservation
. les interactions médicamenteuses
. la posologie et le mode d’utilisation

les symptémes, la conduite a tenir et 1’antidote en cas de
surdosage

la date d’établissement du résumé des caractéristiques du
produit
Le dossier doit contenir aussi :
. la notice interne ou le projet de notice
. un dossier pharmaceutique décrivant la composition
qualitative et quantitative des composants, le mode de
préparation, les méthodes de contr6le des matieres, des
produits intermédiaires et des produits finis et les résultats des
essais de stabilité du produit fini.

un rapport d’expertise analytique précisant les méthodes
utilisées pour 1’identification, le dosage et le titrage des
principes actifs et les résultats des essais de stabilité du produit
fini
. un rapport bibliographique sur la disponibilité du principe
actif et s’il y a lieu, un rapport de bioéquivalence ou de
dissolution comparée a un produit princeps.
- des preuves de bioéquivalence pour les génériques et les
copies [7-38-42].
De telles dispositions ¢évitent le développement de la
contrefagcon. C’est lors de la conférence des experts sur
I’usage rationnel des médicaments a Nairobi en 1985, que
I’apparition de contrefagcons a ¢t¢ mentionnée pour la premicere
fois comme un probléme important [23]. L’assemblée de la
santé qui réunit les Etats membres de 'OMS a adopté en 1988

la résolution WHA 41-16. Celle-ci invite « les gouvernements
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et les fabricants de produits pharmaceutiques a coopérer pour
détecter et prévenir les cas de plus en plus nombreux
d’exportations, de contrebandes, de préparations
pharmaceutiques faussement étiquetées, falsifiées, contrefaites
ou ne répondant pas aux normes ».

En 1994, deux résolutions venaient compléter cette premicre.
Il s'agit de la résolution WHA 47.12 qui insiste sur le r6le du
pharmacien a I’appui de la stratégie pharmaceutique révisée de
I’OMS. Il y a aussi la résolution WHA 47 .17 qui concerne la
s€écurité, 1’efficacité et la qualité des produits pharmaceutiques
[23].

Au Burkina Faso, la politique pharmaceutique nationale

(PPN), objet d'un document cadre adopté par le gouvernement
adhere a cet objectif global de mise sur le marché des
meédicaments sars et de qualité [18]. La reforme
pharmaceutique qui a été engagée intéresse entre autres, les
volets suivants : la législation et la réglementation
pharmaceutiques, l'approvisionnement, et la production locale
des médicaments y compris les remedes issus de la
pharmacop¢e traditionnelle, 1I’assurance qualité des
médicaments, 1’accessibilité financiére aux médicaments.
Cependant les textes législatifs et réglementaires existants ne
sont pas toujours appliqués [16-12-13-14].
D’autre part, les réformes économiques ne permettent plus une
homologation des prix des médicaments, notamment des
spécialités, rendant ceux-ci financieérement inaccessibles
méme si 30 a 60 26 de la population a acces géographiquement
aux meédicaments essentiels (ME).

La prescription et ’usage des médicaments sont souvent
inappropriés, la  vente illicite des meédicaments et
I’automeédication ont pris de l'essor. En effet, les ¢&tudes
antérieures ont permis de constater que :

-54 % des ordonnances ont ¢été prescrites par des inconnus

(absence d’identification)
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-39 2 des ordonnances ne mentionnaient pas la posologie des
meédicaments.

-80.,7 % des ordonnances ne précisaient pas la durée du
traitement.

-La faiblesse ou manque de formation continue du personnel
des officines [19], ...

-Le bas pouvoir d’achat des populations, ...

-La faiblesse ou manque de sensibilisation sur l'utilisation des
médicaments du M.P. va influencer leur distribution.

-6,6 % de meédicaments vendus sont du marché parallele
(M.P.)

-20 % de la population de la ville de Ouagadougou utilisent les
médicaments du marché parallele (M.P.)[24].

Aussi, malgré les reformes du secteur pharmaceutique, le
systeme actuel de distribution des médicaments au Burkina
Faso est exposé a la circulation de médicaments de qualité
douteuse. Cette situation expose les consommateurs a des
risques de santé qui ne sont pas encore ¢&valués a
Ouagadougou. L’ordre national des pharmaciens du Burkina
avait déja entrepris des actions de sensibilisation des
populations utilisatrices de ces produits. L.e comité national de
lutte contre la drogue effectue des enquétes pour mieux
connaitre le réseau de distribution des produits du marché
illicite.

C’est dans le souci de mieux connaitre ces risques de
santé liés a l'utilisation des produits en vente illicite que nous
avons envisagé de mener cette ¢tude. Nous préciserons la
nature des risques de santé en fonction des familles de
meédicaments utilisés. Ceci pour contribuer a la sensibilisation
des utilisateurs et des décideurs politiques. Cela contribuera a
ameéliorer 1’utilisation rationnelle des médicaments au Burkina

Faso.
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PREMIERE PARTIE :

Rappels bibliographiques
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Chapitre | : Circuit licite de médicament

1.1 Politique pharmaceutique nationale

1.1.1 Deéfinition de la PPN

La politique pharmaceutique nationale est un engagement
visant a atteindre un but et un guide opérationnel. Elle exprime
et donne la priorité aux objectifs visés par le gouvernement
pour le secteur pharmaceutique et identifie les stratégies
principales pour les atteindre. Elle fournit une structure dans
laquelle les activités du secteur pharmaceutique peuvent Etre
coordonnées. Elle devrait inclure les secteurs privés et publics
et les principaux acteurs dans le domaine pharmaceutique [17-

18-20].

1.1.2 But et objectifs de la PPN

LLa PPN a pour objectif de mettre a la disposition de la
population des médicaments essentiels sars, efficaces et de
qualité requise, disponibles sur I’ensemble du territoire au
moindre coult.[ 18]

L>OMS préconise que cette PPN puisse aider a :

* Ameéliorer 1’acces aux médicaments essentiels en les rendant
disponibles et accessibles ;

* Assurer I’innocuité, 1’efficacité et la qualité des
meédicaments disponibles dans le pays, et encourager leur
usage rationnel.[20]

Mais le gouvernement du Burkina Faso s’engage a réaliser les
objectifs ci-apres :

1 - garantir la disponibilit¢ des MEG dans les structures de
distribution et de dispensation du secteur public ;

2 - développer la distribution des MEG par le secteur priveé ;

3 - développer et réglementer le circuit de distribution des

médicaments ;
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4 - renforcer le systéeme d’assurance de la qualité des
medicaments y compris les médicaments traditionnels
ameéeliorés ;

5 - offrir les médicaments a moindre cotlt ;

6 - promouvoir 1’usage rationnel des médicaments ;

7 - am¢liorer la gestion du secteur pharmaceutique ;

8 - développer les ressources humaines du secteur
pharmaceutique ;

9 - promouvoir la recherche dans le secteur pharmaceutique.

1.2 Approvisionnement en médicament de faible colt et de
qualité

LLe Burkina Faso est doté de trois principales structures de
production pharmaceutique :

- MEDIFA : ¢établissement producteur de médicaments et de
tous produits et articles ou accessoires a usage meédico-
pharmaceutiques (décret N*° 9921/PRES/PM/MS du
09/02/1999).

- UPHARMA : Etablissement producteur des médicaments
génériques (principalement le paracétamol, 1’acide acétyl
salicylique et la chloroquine)

- PHARMADANICA : le plus récent des ¢établissements
industriels qui est un ¢&tablissement de préparation des
meédicaments sous licence [59].

Il existe des petites unités de production et de distribution.

La distribution est le fait de plusieurs circuits. On
distingue :

- les circuits privés ;

- les circuits publics.

1.3 Deéfinition du médicament
Selon les dispositions de 1’article 208 de la loi N° 23/94/ADP
du 19 mai 1994 portant code de santé publique du Burkina

Faso «on entend par médicament, toute substance ou
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composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a 1’égard des maladies humaines ou
animales ; ainsi que tout produit pouvant &€tre administré a
I’homme ou a I’animal en vue d’établir un diagnostic médical
ou de restaurer, corriger ou modifier leur fonction organique ».
Sont aussi des médicaments selon la loi suscitée :

- Les produits d’origine humaine...

- Les remedes traditionnels...

- Les produits diététiques qui renferment dans leur
composition des substances chimiques ou biologiques ne
constituant pas par elles-mémes des aliments, mais dont la
présence leur confere soit des propriétés spéciales recherchées,
soit des propriétés thérapeutiques de repas d’épreuve. [43]

Le méme code définit par ailleurs certaines catégories de
médicaments. Ainsi, €n son

Article 209 la spécialité pharmaceutique est définie comme
étant : « tout médicament préparé a 1’avance dans 1’industrie
pharmaceutique ; présentée sous un conditionnement

particulier et caractérisé par une dénomination spéciale » [43].

1.4 Organisation du secteur pharmaceutique

1.4.1 Direction de la Pharmacie et du médicament (DPM)
Selon I’article 43 du décret n°2002-464/PRES/PM/MS portant
organisation du Ministere de la santé, la Direction de la
pharmacie et du médicament reléve de la Direction Générale
de la pharmacie, du médicament et des laboratoires (DGPML).
Selon 1’article 44 de ce méme décret, cette direction est
chargée :

- De veiller a I’enregistrement des médicaments a la
nomenclature nationale des spécialités pharmaceutiques et
meédicaments génériques ;

- De planifier les implantations des ¢établissements

pharmaceutiques ;
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1.4.2 Inspection générale des services de santé ( 1.G.S.S))
Elle assure le suivi conseil et le contr6le du fonctionnement
des services, projets et programmes. Elle veille a 1’application
de la politique du département.
A ce titre, elle est chargée :
De 1’appui conseil pour 1’organisation des programmes
d’activités des services, projets et programmes ;
Du contréle de 1’application des textes 1égislatifs,
réglementaires et des instructions administratives régissant le
fonctionnement administratif, financier et comptable des
structures centrales, des structures déconcentrées, des
structures rattachées et des structures de mission ;
Du contréle de 1’application des textes 1égislatifs et
réglementaires relatifs au sous-secteur sanitaire prive ;
Des investigations relatives a la gestion administrative,
technique et financiere des services, projets et programmes ;
De la vérification de 1’utilisation des crédits publics et de la
régularité des opérations des administrateurs de crédits, des
comptables et régisseurs de deniers publics et des maticres et
fournitures relevant du ministeére ;
De 1’¢étude des réclamations des administrés et des usagers des
services, projets et programmes.
Selon I’article 6 du méme décret, le pouvoir de contréle et de
vérification de I’inspection générale des services de santé
s’exerce aussi bien a titre préventif qu’a posteriori sur :

les structures centrales, les structures déconcentrées, les
projets et programmes, les ¢tablissements publics de santé a
caractére administratif, les sociétés d’Etat et les associations
placées sous tutelle du ministere de la santé ;

les structures sanitaires privées (Décrets N° 2002-
464/PRES/PM/MS portant organisation du ministere de la

santeé).

35



1.4.3 Ordre national des pharmaciens

L.’Ordre des Pharmaciens regroupe donc 1’ensemble des
pharmaciens du Burkina Faso et est divisé en sept sections :
Section A : pharmaciens d’officine

Section B : pharmaciens des ¢établissements hospitaliers
Section C : pharmaciens des ¢tablissements pharmaceutiques
de préparation

Section D : pharmaciens des ¢tablissements pharmaceutiques
de vente et de distribution en gros

Section E : pharmaciens de 1’administration publique

Section F : pharmaciens des universités et de la recherche
Section G : pharmaciens des laboratoires d’analyses de
biologie médicale.

L>Ordre National est dirigé par un Conseil National de 15
membres et divisé par deux régions ordinales : Ouagadougou
et Bobo Dioulasso. Chaque région est dirigée par un conseil
régional de sept membres (les membres des conseils sont tous
¢lus pour quatre ans).

Les 15 membres du Conseil National sont composés de deux
délégués de chaque section plus un membre nommé par le
Ministre de la Santé. Ce conseil est dirigé par un Bureau de
cing membres ¢élus en congres pour un mandat de quatre ans
renouvelable une fois.

Les sept membres des Conseils Régionaux sont ¢lus au sein
des sections et sont dirigés par un bureau de cinq membres.
Ainsi, 1’année 2000 a ¢été la premicere année d’existence de
I’ONPBF, il a ¢t¢ mis en place un programme sur deux ans
portant 1’accent sur 1’identification et la résolution des
problemes du secteur pharmaceutique. Selon les propos du
trésorier général du Conseil National de I’ONPBF, il s’agit
notamment de la lutte contre le marché illicite des
médicaments, la régularisation de fonctionnement des
structures pharmaceutiques, la relecture des textes fondateurs

de 1’Ordre afin de mieux les adapter a la réalité nationale, et
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aussi a la mise en place des commissions techniques
spécialisées qui auront a se pencher sur les probléemes
prioritaires (La lettre du CEDIM 6°™ année vol.4 N°10,
octobre 2001).

1.4.4 Dispositions lIégislatives régissant la profession

Le secteur pharmaceutique, malgré sa faiblesse en ressources
humaines, reste sous le controle des pharmaciens. La
profession est organisée dans le cadre d’un Ordre depuis peu
de temps.

Au sommet, aupres du Ministre de la Santé, la Direction
Générale de la pharmacie, du médicament et des laboratoires
est chargée de traduire la politique pharmaceutique du
gouvernement en programme de développement du secteur
pharmaceutique ;

De planifier et coordonner la mise en oeuvre de ces
programmes ;

D’¢laborer la réglementation et les normes en matiere de
pharmacie et d’analyses de biologie médicale ;

De définir la politique nationale en matiere de médecine et
pharmacopée traditionnelles. Elle veille a 1’application des
dispositions législatives et réglementaires. (Article 42 du
décret N°2002 -464/PRES/PM/MS portant organisation du
ministere de la santé).

Une commission nationale du médicament statue sur les
autorisations de mise sur le marché, elles sont valables 5 ans et
renouvelables. Elles constituent la nomenclature nationale des
spécialités pharmaceutiques et médicaments génériques qui
comporte plus de 2100 produits a 1’heure actuelle [59].

C’est le gouvernement qui décide en ce qui concerne les prix
des MEG dans le secteur public ou privé a but non lucratif.
Ces prix sont administrés pour la tarification. L’autorité de
réglementation pharmaceutique plus les acteurs du terrain

procedent a une révision annuelle des prix des MEG. Cette

37



révision fait 1’objet d’un arrété ministériel dans le secteur
public et privé a but non lucratif.

Dans le secteur public, la Centrale d’ Achats des Médicaments
Essentiels Génériques et de consommables médicaux (la
CAMEG) est chargée, sous le contréle de pharmaciens, de
distribuer aux ¢tablissements sanitaires publics et privés les
médicaments essentiels fixés par la liste nationale.

Dans le secteur privé, deux sociétés grossistes répartiteurs et
quelques petits distributeurs, placés sous la responsabilité de
pharmaciens, assurent la distribution des spécialités
pharmaceutiques et des génériques en gros. Et pour la
dispensation, les pharmaciens ont le monopole de la

pharmacie et seuls peuvent €tre propriétaires d’une pharmacie.

Les principaux textes qui régissent le secteur de la pharmacie
sont les suivants :

Loi n°23/94/ADP du 19 mai 1994 portant Code de la Santé
Publique [43]

Décret n°2000-037/PRES/PM/MS du 11 février 2000 portant
organisation et fonctionnement de 1’Ordre National des
Pharmaciens du Burkina Faso

Arrété n°2000-249/MS/CAB du 23 juin 2000 portant
reglement intérieur de 1’Ordre National des Pharmaciens du
Burkina Faso

Décret n°97-049/PRS/PM/MS portant code de déontologie des
pharmaciens du Burkina Faso

Décret n°2000-008/PRES/PM/MS portant organisation de la
Pharmacie Hospitaliere

Décret n°2000-009/PRES/PM/MS portant création,
attributions, composition et fonctionnement d’une
Commission Nationale de M¢édecine et Pharmacop¢e

Traditionnelles
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Décret n°2000-010/PRES/PM/MS portant création,
attributions, composition et fonctionnement de la Commission
Nationale du Médicament

Décret n°2000-011/PRES/PM/MS portant réglementation de
I’importation, de la détention et de la vente des consommables
meédicaux

Arrétée n°2000-068/MS/CAB portant conditions d’ouverture et
d’exploitation des établissements pharmaceutiques de vente ou
de distribution en gros

Arrété n°2000-069/MS/CAB portant conditions d’ouverture et
d’exploitation d’un établissement pharmaceutique de
préparation[16]

Arréte n°2000/MS/SG/DGSP/DSPh portant attributions,
organisation et fonctionnement de la DSPH

Décrets N° 2002-464/PRES/PM/MS portant organisation du
ministere de la santé.

La Liste Nationale des médicaments essentiels sous
dénomination commune internationale a été établie en 1997
par la DSPH.

Le Burkina Faso fait partie de la zone franc et partage les
mémes processus d’harmonisation des procédures
d’enregistrement des médicaments.

L article 4 des modalités d’enregistrement stipule que :

« aucun médicament essentiel générique ne peut étre débité a
titre gratuit ou onéreux s’il n’a obtenu une autorisation de
mise sur le marché » [42].

Tous les médicaments mis sur le marché sont inscrits sur la
liste nationale et proviennent de laboratoires agréés.

De nos jours, il existe un laboratoire national de santé
publique capable d’effectuer le contréle de la qualité des

médicaments avant leur autorisation de mise sur le marché.
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1.5 Médicaments essentiels et génériques

1.5.1 Définition du médicament générique et du
médicament essentiel

LLe code de santé publique du Burkina Faso définit le
médicament générique comme : <« toute copie d’un
meédicament déja mis sur le marché, qui a les mémes principes
actifs que celui-ci et qui revendique la méme activité pour les
mémes indications ».

En France, une définition générale du médicament générique
avait été fournie par la commission de la concurrence dans un
avisdu 21 mai 1981[21].

« On entend par médicament générique toute copie d’un
médicament original dit aussi médicament « leader », dont la
production et la commercialisation sont rendues possibles
notamment par I’expiration des brevets dans le domaine
public, une fois ¢écoulée la période Iégale de protection
peuvent étre considérés comme génériques aussi bien des
médicaments vendus sous leur dénomination scientifique
usuelle ou sous la dénomination commune internationale du
ou des principes actifs qu’ils renferment, dénomination qui
doit étre assortie d’une marque ou du nom du fabricant ».
Depuis 1996, un article est introduit au sein du code de santé
publique dans la partie relative a 1’autorisation de mise sur le
marché : article L..601.6 : « (...) La spécialité générique d’une
spécialité de référence est définie comme celle qui a la méme
composition qualitative et quantitative en principe actif, la
méme forme pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec
la spécialité de référence est démontrée par des ¢études de
biodisponibilité appropriées »[21].

L°>OMS préfere, la notion de médicaments multi sources, qui
sont des médicaments ¢&quivalents du point de vue
pharmaceutique, mais pas nécessairement du point de wvue

thérapeutique [38].
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Les médicaments multi sources thérapeutiquement équivalents
sont interchangeables.

De nos jours le concept de générique integre 1’échéance du
brevet industriel, la notion de similarité entre deux produits
mais aussi 1’accord juridique du laboratoire propriétaire du
brevet aux autres laboratoires de mettre le médicament sous
une forme générique.

Selon les regles de ’OMS, le nombre de médicaments et de
produits pharmaceutiques sélectionnés sera fixé de maniere a
maintenir un approvisionnement appropri€¢ et qui ne dépasse
pas la possibilité du pays compte tenu des ressources
humaines et financieres nécessaires pour surveiller
efficacement le fonctionnement du systéme de santé. Les
médicaments qui répondent a ces critéres sont appelés
medicaments essentiels. LLe choix de ces produits constitue une
base rationnelle non seulement sur 1’approvisionnement
pharmaceutique national, mais aussi pour la fixation et la
satisfaction des besoins en médicaments a divers échelons du

systeme de santé.

1.5.2 Générique et sécurité sanitaire

En Europe et dans le reste du monde

Dans ces pays, certains allégements sont consentis puisque le
médicament est considéré comme essentiellement similaire a
un autre. LLe demandeur d’AMM, peut étre dispensé de verser
les résultats des essais cliniques s’i1l peut démontrer :

—> Soit que la spécialité pharmaceutique est essentiellement
similaire a wune spécialité autorisée et que la personne
responsable de la mise sur le marché de la spécialité originale
a consenti qu’il soit fait recours au dossier de la spécialité
originale.

—> Soit par référence détaillée a la littérature scientifique

publiée.
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—> Soit que la spécialité pharmaceutique est essentiecllement
similaire a une spécialité autorisée depuis au moins dix ans en
France ou dans un autre pays de la communauté européenne.
Meéme si le dossier d’AMM est allégeé, les génériques sont des
médicaments soumis aux mémes exigences que les autres
produits en ce qui concerne les regles de sécurité et de qualité.
L’ application de la qualité¢ du générique se fait (comme pour
un médicament original) au travers du dossier d’A.M.M., mais
¢galement par un controle de qualité dans un laboratoire
habilité a cet effet, et enfin par des inspections portant sur le
respect des bonnes pratiques de fabrication.

En France, 1I’AFSSAPS (Agence Francaise de Sécurité
Sanitaire des Produits de Santé) a inscrit dans les priorités de
I’inspection, le controle des ¢établissements produisant des
génériques. [5-7-8-21-38]

Ce controle touche a la fois les médicaments ayant une
A.M.M. en France et ceux qui n’en ont pas (ceux qui sont
exporteés).

Un renforcement de la surveillance de 1la qualité des
médicaments génériques est préconisé dans le rapport du
comité économique du médicament. Ce méme souci a ¢&té
exprimé par 1’Académie nationale de pharmacie dans un voeu
du 7 février 1996.

Les médicaments génériques ne sont donc pas des
contrefacons. Leur qualité est équivalente a celle des autres

médicaments.

Au Burkina Faso

Les médicaments génériques sont produits en Europe, de plus
en plus en Asie et en Afrique du nord. Les structures de
controle et de surveillance de la qualité sont les suivantes :

- la ligue nationale des consommateurs,

- le comité national du médicament

- le comité d’éthique
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- le laboratoire national de santé publique

- la centrale d’achat des médicaments essentiels génériques.
- les grossistes répartiteurs

- la DGPML contribue au contréle

- structure de contrdle et de surveillance qualité

- I’ Autorité de réglementation pharmaceutique ( ARP)

- le contréle post marketing

1.6 Initiative de Bamako

En 1987, a Bamako, lors du 37éme comité régional de ’OMS
pour 1I’Afrique, les ministres africains de la santé sous 1’¢égide
de I’OMS et de IUNICEF ont adopté une résolution dite
« Initiative de Bamako ». Elle visait a revitaliser les SSP avec
une priorité pour la protection maternelle et infantile. Elle
cherche aussi a obtenir un financement efficace et durable des
services de santé.[6]

Le Burkina Faso avait ¢établi un programme de politique
pharmaceutique sur les médicaments essentiels depuis 1986.
En 1994; il remet en place suivant les recommandations de
I’IB, un systéeme de santé basé sur le district sanitaire. Cela
s’est traduit par la création de :

- 11 régions sanitaires au début, puis 2 autres pour harmoniser
avec le découpage administratif (13 régions sanitaires au total)
- 53 districts sanitaires

- Une centrale d’achat des médicaments essentiels et
génériques : CAMEG

- plus de 800 dépdts de MEG (DMEG) gérés par les
populations villageoises et chaque DMEG appartient a une
formation sanitaire [6-15-63].

Le principal but de 1’IB est d’assurer 1’acceés universel des
SSP avec un accent sur les services maternels et infantiles.
Ainsi la promotion de MEG, médicaments de premicre
nécessité a faible colt reste le meilleur moyen pour atteindre

ces objectifs. Aussi la santé pour tous et par conséquent
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1’accessibilité du médicament au plus grand nombre semble
étre un objectif difficile a atteindre dans le contexte actuel.
Parce que d’autres facteurs culturels, socio-économiques et

politiques constituent des handicaps majeurs [31-45].

1.7 Ordonnance meédicale, délivrance et utilisation
rationnelle du médicament

Avant la colonisation du Burkina Faso, les populations
vivaient avec une forme de prescription et de prise en charge
de la maladie. Alors 1l existait une forme d’utilisation
rationnelle du produit. Face aux maladies courantes, elles
employaient des drogues adaptées conformément a Ila
réglementation admise par 1’ensemble de la communauté. En
réalité, une violation du protocole thérapeutique laisse une
issue défavorable pour le malade. Il existait une forme de
pharmacopée trés rigoureuse a suivre pour la prise en charge
thérapeutique de la maladie. MéEéme si ce systéme présentait
des carences ¢énormes, les systéeémes coloniaux et post
coloniaux se doivent d’en tenir compte si elles veulent un
succes de leur programme sanitaire notamment
pharmaceutique au sein des populations.
De la période coloniale a nos jours, le coat des soins et du
meédicament a augmenté progressivement [49-51].
Malgré les multiples efforts fournis pour assurer 1’accessibilité
du médicament a tous, beaucoup de gens restent sans solution
en cas de maladie.
Face a cette situation, les acteurs de la santé (décideurs et
exécutants) n’ont pas su gérer le passage de la période
traditionnelle a la période moderne coloniale. Le rdle de
I’ordonnance reste presque inconnu [11-12-13-14]. Pourtant
I’ordonnance meédicale est un document médico-1égal, écrit,
qui est remis au malade et par lequel le praticien prescrit un
traitement.

Elle comprend les éléments de pharmacographie suivants :
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- Nom, prénom, qualification, adresse et signature du
prescripteur

- Lieu, date de prescription

- Nom, prénom, age, poids du malade

- Noms des médicaments prescrits, posologie, voie
d’administration et durée du traitement.

- Signature et cachet du prescripteur.

En outre on note les dispositions particulieres suivantes :

- La posologie est écrite en toutes lettres pour les stupéfiants.

- Une dérogation permet aux agents parameédicaux de prescrire
au Burkina Faso.

- Le pharmacien peut donner des conseils sur certains produits
qui sont en vente libre dans son officine.

L>ordonnance médicale est 1’outil indispensable pour la
d¢livrance du médicament [11].

En général a Ouagadougou, les consommateurs de
médicaments commencent par 1’utilisation de substances
chimiques a base de plantes de la médecine traditionnelle, puis
les médicaments vendus dans le secteur informel. C’est face a
cet échec que le malade va ou est amené¢ a la formation
sanitaire. Il leur arrive de payer les médicaments qui avaient
servi a la prise en charge d’un autre malade [51]. La place du
pharmacien et du médecin est tellement mal connue que la
médecine moderne reste un vrai cauchemar. La consultation se
fait quand la maladie est a son dernier stade de gravité [51-
52].

C’est pourquoi a la trente neuvieme assemblée mondiale de la
santé de I'OMS, une recommandation appuie les
gouvernements dans la formulation et la mise en ceuvre de leur
politique pharmaceutique nationale. L.’objectif est d’assurer
une utilisation rationnelle du médicament mais aussi de
permettre aux populations de mieux cerner la notion de prise

en charge thérapeutique [37-48].
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A Ouagadougou, il existe quatre districts sanitaires avec des
dépots répartiteurs de meédicaments essentiels. Les dépodts
pharmaceutiques sont estimés a plus d’une vingtaine. Les
pharmacies privées augmentent en nombre. Alors le
médicament occupe 62,5 % des objectifs des SSP et de 1I’'IB
[39]. Le marché pharmaceutique est un domaine commercial
fortement dépendant des objectifs thérapeutiques visés. Il n’est
pas semblable au marché tout court qui a ses criteéres propres
[56]. Les objectifs thérapeutiques imposent une demande en
produits pharmaceutiques. Mais 1ils obligent le systéme
sanitaire a mettre a la disposition des consommateurs des
produits de qualité et d’innocuité recommandés pour leur
sécurité. Ces produits doivent €tre aux mains de professionnels
qualifiés [39-48-59].

Dans 1’¢étude re¢alisée par PIMED (Pour une Information
Meédicale et Ethique et Développement), 41 publicités sur 141
parues de manicere répétée dans six revues meédicales et
parameédicales diffusées en Afrique francophone en 1990 sont
conformes aux regles francaises [23]. Le consommateur abuse
beaucoup sur certaines classes de médicaments :

—> Les anti-diarrhéiques sont préférés en premier lieu a une
bonne réhydratation orale d’abord.

—> Les vitamines et les fortifiants sont des produits tres vantés
en Afrique.

Les ATB et diverses autres classes thérapeutiques ont droit a
des publicités énormes [23].

Des produits pharmaceutiques puissants, comme les anti-
paludiques, sont assez faciles d’acces, et ne sont pas toujours
utilisés a bon escient par le public [45].

LLe secteur pharmaceutique de Ouagadougou présente un
personnel qui n’a pas les qualifications requises. 77.4 % des
vendeurs ont un niveau d’¢étude entre la sixieéme et la troisieme
et 11,4 2 ont fait juste 1’école primaire [19]. Pourtant, 48,9 %6

ont suivi moins de six mois de stage avant leur emplois en
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pharmacie et 46,3 2% ne recevaient pas de formation, de
supervision et controle de connaissance [10]. La dispensation
des médicaments ne respecte pas les dispositions légales en
vigueur. Les personnels vendeurs ne sont pas loin des
vendeurs ambulants. Ils ne sont pas assez bien encadrés par les
pharmaciens diplomés. Ils posent donc rarement les bonnes
questions aux malades pour ajuster leurs conseils et leurs
connaissances qui sont fortement influencées par les délegues
meédicaux et la publicité. Les vendeurs proposent ce qu’ils ont
momentanément a vendre [23]. Il n’existe pas de surveillance
des effets secondaires et indésirables [14-30-32].

Il apparait une consommation excessive de fortifiants,
d’antalgiques, de stimulants et autres produits secondaires.
Une consommation qui ne tient pas souvent compte des
pathologies dominantes et les capacités financieres du
consommateur [52]. Ces produits ou leurs équivalents se
retrouvent tous dans le M.P. et fait I’objet d’abus. Il existe des
produits qui sont supposés présenter les mémes propriétés.
Cette utilisation irrationnelle de médicament existera pendant
longtemps dans la ville malgré les gros efforts fournis ou a

fournir. D’autant plus que d’autres facteurs aggravent ce

phénomeéene : automeédication, pauvreté croissante,
analphabétisme, ignorance, habitude coutumiere ct
religieuse...

1.8 Accessibilité aux médicaments

1.8.1 Accessibilité financiere

Le M.P. occupe plus de 10 % du marché pharmaceutique de la
ville. La grande majorité des populations pauvres et une partie
de celle des populations analphabeétes riches ou a revenu
intermédiaire sont de grands consommateurs. On trouve méme
des personnes aisées et des intellectuels parmi les
consommateurs. Soit plus de 20 % de I’ensemble des

habitants de la ville [24].
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L’accessibilité financiere du médicament est liee a celle des
soins de base [48]. En effet 5,9 % de la population de la ville
consultaient en cas de maladie. 41,3 26 de malades en milieu
urbain au Burkina Faso fréquentent les centres de santé [49].
C’est vrai que pendant longtemps 1’enveloppe budgétaire de
1’Etat consacré a 1’achat des médicaments n’a pas évolué.

En 1982, il dépensait 20 f cfa par an et par individu. Dans
le méme temps, les importations de médicaments s’¢levaient a
3 milliards soit en moyenne 500 f par burkinabé. Mais celui-ci
dépensait davantage puisqu’il faut ajouter les marges
bénéficiaires et les taxes [52]. Soit environ 1500 f par an et par
personne. Presque 75 fois celle de 1’assistance de 1’Etat. Selon
des estimations faites en 1984, notre pays avait besoin pour
soigner ou prévenir 100 burkinabé du paludisme, d’un
¢équivalent de 120 a 180 comprimés de chloroquine par
nombre de prescription. Ceci est fonction du nombre de jours
de traitement et de la quantité requise a cet effet. Pour
I’ensemble de la population burkinabé estimé a 7 millions a
I’époque, i1l fallait entre 16 000 et 63 000 boites de 1000
comprimés pour le méme traitement. Au prix unitaire de la
chloroquine qui coutait 2760 f, il fallait par conséquent entre
46 et 173 millions de f cfa pour s’approvisionner en quantité
de chloroquine nécessaire. Cette estimation on s’en doute est
largement dépassée dans la mesure ou il fallait prévoir une
augmentation des besoins de 10 2% chaque ann¢e [52].
Avec la libéralisation de 1’économie, le systeme de fixation
des prix a tellement évolué que partout au Burkina Faso les
produits de premicere consommation sont devenus encore plus
chers. Malgré tout, les pharmaciens s’organisent pour
I’harmonisation des prix du médicament dans toute la ville.
C’est pourquoi les prix publics sont sur la facture fournisseur
grossiste répartiteur. Malgré 1’instauration des génériques, il
reste des classes de spécialités pharmaceutiques qui sont

financiérement inaccessibles. En 1982, un ouvrier burkinabé
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qui percgoit 114 f par heure de travail doit consacrer deux
heures de son salaire mensuel pour se faire une boite
d’aspirine® effervescent.

En 1985, il lui faut trois heures pour avoir la méme boite de
médicament. Ces exemples montrent que dans notre pays le
médicament au prix auquel il est vendu correspond a un
véritable investissement plus qu’a un bien de
consommation...[52].

De 1985 a 2002, tout a changé, le niveau de vie des
populations a connu des variations remarquables avec une
baisse de leur pouvoir d’achat. Un grand pont s’est installé
depuis la dévaluation du franc cfa entre le consommateur et
tous les produits de premiere nécessité. Aussi certains
consommateurs de la ville de Ouagadougou sont agricoles.
Leur niveau de vie dépend beaucoup des saisons agricoles.
LLes mauvaises variations de ces saisons agricoles aggravent la
miscere. Les populations deviennent de plus en plus pauvres.
L’ Etat se désengage totalement et la misére augmente dans les
villes et campagnes du pays. A Ouagadougou le plus faible
taux de consultation se rencontre chez les ménages
d’agriculteurs, de chdémeurs, d’inactifs, de bénévoles et
d’apprentis. Cette partie de la population de la wville se
rencontre plus dans les zones non loties et vivent en dessous
du seuil de pauvrete [49].

C’est ainsi que cette population est obligée de se fournir les
médicaments sur le M.P. C’est un marché de proximité et qui
affiche des prix abordables. Comme nous allons le voir dans

notre ¢tude cette alternative n’est pas sans danger [23].

1.8.2 Accessibilité géographique

Au Burkina Faso, 30 a 60 9% de la population ont
régulicrement acces aux médicaments essentiels [23]. Le
nombre d’officine a Ouagadougou représente environ 80 %26 de

I’ensemble du pays. Cette concentration s’explique tant par les
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caractéristiques socio-économiques de cette ville que par ses
infrastructures géncérales et sanitaires aussi bien publique que
privée. La présence des structures pharmaceutiques est assez
bonne pour assurer une disponibilité géographique du
médicament. On dénombre 112 structures de ventes de
meédicaments essentiels et génériques. Soit un ratio de 1/ 9248
habitants. Chaque structure de vente peut couvrit une surface
de 21,49 km?. Soit un rayon de 2,781 km.[63]

Ces structures sont des pharmacies et des dépots
pharmaceutiques. Avec les quatre districts et les dépots
répartiteurs de district, la distribution est assez bonne et le cott
nettement accessible. D’autres DMEG se trouvent dans les
dispensaires de la ville.

Les associations, les missions religieuses ont aussi des dépots
de vente de médicaments.

La localisation géographique de ces différentes structures
pharmaceutiques contribue a 1’accessibilité aux médicaments.
Néanmoins, cela n’empéche pas le développement du M.P.

qui est tres inquiétant.[63]
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Chapitre Il : Circuit illicite de médicaments

2.1 Définition du marché parallele (informel)

De facon générale, on appelle marché parallele de
médicaments, la vente et la distribution de médicaments hors
du circuit officiel (autorisé par la loi1).

Selon le dictionnaire Robert; le marché est une convention
portant sur la fourniture de marchandises, de valeurs ou de

services [35].

2.2 Médicaments du marché paralléle (informel)

Le marché¢ parallele véhicule des médicaments contrefaits; mal
faits; des faux médicaments, des médicaments non inscrits sur
la liste nationale des médicaments et aussi des médicaments
du circuit officiel. Au travers de ce marché, il y a toujours une
volonté de se faire de 1’argent.

La contrefacon de médicaments possede sa propre définition
donnée par I’OMS:

« Un médicament contrefait est un produit qui est
délibérément et frauduleusement mal étiqueté avec le respect
d’identité et/ou de sa source. La contrefagcon peut s’appliquer
aux produits de marque comme aux produits génériques et
peut €tre constituée d’ingrédients corrects ou différents, sans
principe actif ou en quantité insuffisante ou encore avoir un

mauvais conditionnement » [21].

2.3 Limites du marché paralléele (informel)

Le marché parallele présente les limites suivantes :

- C’est un marché contraire a la loi ;

- C’est un marché qui véhicule des produits illicites ;

- C’est un march¢ dont le personnel est non qualifié et souvent
méme trés dangereux.

- Ces personnes, surtout les vendeurs sont des consommateurs

de drogues.
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- les produits du marché parallele sont souvent périmés, sous
dos¢és, mal faits, sans principe actif ou bien des faux
meédicaments [21-40-].

Ce marché constitue une limite de la politique pharmaceutique
et de la politique sanitaire. En effet 1I’Arrété N°
00068/MS/CAB portant conditions d’ouverture ct
d’exploitation des établissements pharmaceutiques de vente ou
de distribution en gros dans le chapitre II, article 2 stipule que
" seuls les <¢établissements qui sont la propriété d’un
pharmacien ou d’une société a la gestion ou a la direction
générale de laquelle participe un pharmacien, peuvent
prétendre a 1’octroi d’une autorisation d’ouverture d’un
¢tablissement pharmaceutique de vente ou de distribution en
gros”.

Dans son article 4, on lie : le premier responsable de
1’établissement pharmaceutique de vente ou de distribution en
gros en tant que directeur général et le pharmacien responsable
doivent collaborer avec les autorités publiques dans le cadre

de la protection de la santé publique [16].
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Chapitre 11l : Risgues de santé liés a I1’utilisation des

médicaments

3.1 Définition

L’utilisation d’un médicament peut exposer a des dangers
¢eventuels plus ou moins prévisibles. Ces dangers encourus
sont divers et varient d’un médicament a 1’autre. Le risque
porte sur des effets indésirables et/ou toxiques du médicament.
Ces effets résultent de 1’interaction moléculaire entre la
substance chimique a propriétés physico-chimiques et
I’organisme vivant qui développe des réactions biochimiques
pour son fonctionnement biologique[57].

Un médicament contient un ou plusieurs principes actifs qui
sont des substances chimiques. Chaque substance possede ses
supports des risques potentiels qui peuvent étre :

- sa structure chimique,

- un support fonctionnel pharmacologique [pharmacophore],

- ses propriétés pharmacochimiques.

LLa réaction de 1’organisme a I’introduction de chacune varie
d’une substance a 1’autre mais aussi selon les associations
avec d’autres produits. De méme 1’effet d’une substance peut
étre influencé par la présence d’une autre quand clles se
retrouvent ensemble dans le méme organisme (médicament,
aliments, boissons).

Quand une substance est introduite dans 1’organisme, ce
dernier utilise tous ses moyens endogenes disponibles afin
d’assurer son ¢limination du corps, 1l s’agit de la
biotransformation qui rend les molécules hydrosolubles pour
excrétion (réle du foie, du rein, du poumon et du cceur). Ces
biotransformations peuvent aboutir a la formation de nouvelles
substances qui peuvent de nouveau exposer 1’utilisateur a des
dangers parfois plus graves que ceux de la substance initiale.
L activité de ces métabolites peut €tre similaire ou différente a

la molécule initiale et participe a la toxicité. C’est pourquoi les
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conditions de bonne pratique et de fabrication sont imposées
par I’OMS pour la sécurité de 1’utilisateur [4-31-48].

Malgré tout, les conditions de fabrication, de conservation, le
changement d’excipient en cas de médicament génériques et le
mode d’utilisation peuvent amener une substance a devenir un
danger pour la santé de ’homme [5-38].

Dans le marché parallele de médicaments a Ouagadougou, le
médicament fait 1’objet d’une manipulation qui peut d’une
maniere ou d’une autre exposer l’utilisateur a des dangers
graves. Parmi les mauvaises manipulations on peut citer :

- les mauvaises conditions de stockages (les produits sont en
vrac et stockés dans des sacs...) [27-24]

- les mauvaises conditions de transport (les produits sont
exposés au soleil et a la poussicre)

- les mauvaises conditions de conservation (les vendeurs
meélangent les produits aux piles ...)

- les conditions de vente (les produits sont vendus a qui le
veut sans aucune norme a respecter)

- les mauvaises conditions d’utilisation (les consommateurs
utilisent les médicaments a volonte¢).[27]

Le danger potentiel existe quand 1’origine du médicament et
les compétences du vendeur sont douteuses. On y ajoute la
conduite du consommateur au cours de 1’utilisation de ces
produits. Dans son rapport pour la santé 2002, I'OMS défini le
risque de santé comme : °° probabilit¢é d’une issue sanitaire

défavorable, ou facteur qui augmente cette probabilité >°.[41]

3.2 Prescriptions et risques de santé

En clinique, la prescription est une démarche rationnelle de
pharmacothérapie (patient-probléme- médicament) pour
aboutir aux médicaments de prédilection du patient qui recgoit
une ordonnance meédicale. C’est a partir de 1’ordonnance que
le patient va acquérir ses médicaments aupres du dispensateur.

Une insuffisance du prescripteur ou du dispensateur peut
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entrainer le choix d’un médicament inapproprié¢ ou d’efficacité
douteuse. Les mauvaises habitudes de prescription sont la
cause de traitements inefficaces ou dangereux [10-19-66].
Elles peuvent entrainer une exacerbation ou une prolongation
de la pathologie, voire une 1&talité.

Les risques de santé sont d’origines diverses. Parmi lesquels :

- les prescriptions a doses excessives

- les prescriptions non adaptées

- les associations médicamenteuses, certains risques sont
impreévisibles. Cas du thalidomide.

- mauvaise rédaction d’ordonnance.

Les risques sont encore plus dangereux chez le sujet agé et
chez I’enfant.

L’uniformité des posologies semble bien étre responsable de
dangers. Le sexe, 1’age, le poids du sujet sont des parametres
simples qui méritent d’€tre utilisés pour ajuster la posologie de
certains médicaments (biopharmacie et pharmacocinétique).
Méme quand un médicament est utilisé dans les conditions
optimales, au terme d’une démarche clinique rigoureuse qui
n’a négligé aucun des pieges dans lesquels conduit une
prescription maladroite, irréfléchie, lourde et inadaptée, la
probabilité d’un accident thérapeutique ne saurait é&tre

considérée comme nulle.

3.3 Dispensation et risques thérapeutiques

L’>imputabilité des médicaments n’est pas fonction de son
temps d’existence. Par exemple I’encéphalopathie
bismuthique n’a été identifi¢ce qu’en 1974, alors que les sels de
bismuth ¢taient utilisés en gastro-entérites depuis XIX siecle
[66].

La dispensation du médicament ne peut se concevoir que dans
le cadre d’une prescription juste et adaptée [32]. Les erreurs de

dispensation seront trés graves et peuvent engendrer des
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risques thérapeutiques. Ces erreurs peuvent avoir pour
supports :

- les méprises

- les péremptions de médicament

- Délivrance de produits détériorés

- Conseil sur non connaissance du terrain du patient ou
négligence du terrain sur lequel évolue la maladie a traiter

- Non-respect des contre indications et précautions d’emploi

- Indications non conformes aux propriétés pharmacologiques
du produit (délivrance sur automeédication)

- Probleme de rédaction de I’ordonnance meédicale qui peut
conduire a confusion et entrainer des mauvaises délivrances

[32-66].

3.4 Utilisation et risques thérapeutiques

Des cas de mauvaises utilisations des médicaments sont tres
fréquents en Afrique :

- Manque de compliance,

- Probléme d’intolérance du médicament,

- Non-respect des regles générales de la prise en charge de la
maladie.

Les effets indésirables connus peuvent se manifester d’une
maniere ou d’une autre. La frontiere entre ces effets
indésirables et ceux désirables apparait faible et étroitement
dépendante de I’environnement biologique qui va subir
I’agression pharmacologique liée aux  propriétés du
medicament (marge thérapeutique)

- hémorragie survenant sous anticoagulant

- troubles de la conduction auriculo-ventriculaire induits par
les bétabloquants traduisant la susceptibilité individuelle aux
meédicaments.

Les effets indésirables peu ou pas prévisibles peuvent aller de
la simple allergie cutanée a la mort subite en passant par

I’cedéme de Quincke [66]. Au cours du temps, 1’homme
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découvre des nouvelles propriétés du médicament et peut en
abuser. Ceux-ci aggravent les survenues de risques de santé

graves. D’ou I’importance de la pharmacovigilance.

3.5 Echecs thérapeutiques et risques de santé

En médecine, le prescripteur choisit parmi 1’arsenal
thérapeutique, le médicament le plus efficace, a la forme
pharmaceutique la plus adaptée, le dosage, 1’heure
d’administration la mieux indiquée apres avoir fait un
diagnostic.

Le malade qui prend des faux médicaments est exposé a la
complication de la maladie. Cela peut entrainer des risques
graves de santé a plus ou moins long terme ; En particulier
pour les antibiotiques. Il y a aussi le développement des
résistances. Les faux médicaments et 1’automeédication jouent
un role non négligeable dans les chimiorésistances observés en
Afrique. Le constat est qu’une résistance grandissante aux
antibiotiques, aux antipaludéens et aux antituberculeux se fait
de plus en plus sentir en Afrique. Les taux de mortalité qui en
sont les premiers reflets en témoignent. Pour le malade, méme
si le médicament n’est pas directement toxique, il empéche
celui-ci de prendre le médicament efficace et peut ainsi
retarder ou compliquer la maladie par absence de traitement.
La gravité des risques est fonction du groupe thérapeutique en
cas d’échec du traitement. Les antalgiques conduisent a une
prise répétée du produit. Ils peuvent occasionner d’autres
risques 1nconnus. Surtout pour les produits dont Ila
composition est inconnue. Pour les principes actifs connus, le
risque va de la complication du mal traité a 1’intoxication
chronique. Les anti-infectieux entrainent a la  fois
I’aggravation de la maladie mais aussi des problémes de

résistance du germe a combattre.
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3.6 Toxicité aigué

LLe produit absorbé peut causer des dommages aux
consommateurs. Lorsque la quantité absorbée est importante,
massive et unique, la toxicité se manifeste immeédiatement ( <
24 heures). Une prise de plus de 10 g de paracétamol entraine
une intoxication aigué. Le métabolite formé appelé N-acétyl-
p-benzoquinone imine attaque les cellules hépatiques.

Entre 24 et 72 heures, on parle de toxicité aigué retardée.

La toxicité peut E€tre locale ou générale. Dans tous les cas,
c’est la dose létale 50 (dose qui tue 50 2% de la population
¢étudiée) qui caractérise la toxicité aigué. Le toxique est une
substance active capable de provoquer des dommages en
intoxication aigué&, ce sont les organes ou fonctions nobles qui
sont exposées ( cceur, poumons, foie, rein, sang, systéme
nerveux central). Ces dommages sont d’intensité wvariable
pouvant aller a la destruction de la cible. Le mode
d’intoxication peut €tre volontaire ou involontaire. L.es modes
volontaires sont les cas d’autolyse et d’homicide (crime). Les
actes involontaires sont les erreurs, les surdosages, les
meprises (imeédicament d’angine de poitrine a la place d’angine
de gorge :; antalgique a la place d’antipaludéen...), overdoses,
associations médicamenteuses et autres. En cas d’intoxication
aigué, il y a une aggravation des effets indésirables de chaque
groupe thérapeutique. Les complications de ces effets

indésirables entrainent la mort.
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Tableau 1

Echelle de toxicité d’apres H.C. HODGE et J.

H. STERNER (1949) [68]

Classe de toxicité

DL 50 pour le rat ou

la souris

Doses toxiques
pour un enfant
(12,5 kQ)

Extrémement

toxique

Supérieur a 1mg ’kg

Environ 8 mg (il est
généralement

suffisant de gotuter le

produit pour
provoquer une
intoxication)

Tres toxique

1a 50mg/ kg

Une petite gorgée ou

500 ul

Moyennement 50 a 500 mg / kg Une cuillerée a café
toxique ou 10 ml

Faiblement 0.5 a 5S5g/kg Un coquetier
toxique

Pratiquement non|5 a 15 g/kg Environ 180 g
toxique

Relativement sans

danger

Supérieur a 15 g/ kg

Supérieur a 180 g
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3.7 Toxicité chronique, toxicomanie et
pharmacodépendance

Le dommage causé par le toxique est cumulé et entraine une
manifestation aigué€ ou irréversible. Le mode d’intoxication est
lié au contact répété de la cible aux toxiques. Ces cibles sont le
systeme nerveux central, le systeme de reproduction, le
patrimoine génétique, les multipliant cellulaires.

La relation entre les médicaments qui agissent sur la mémoire
et la vie sociale est difficile a é&tablir. Les amphétamines
stimulent le systéeme nerveux central. Au bout de quelques
mois d’utilisation on obtient un effet contraire. Les réactions
observées sont des excitations neuropsychiques et
I’hypertension artérielle. Par ailleurs, cette relation change au
cours du temps. De nos jours on se préoccupe de 1’utilisation
illicite des opioides, alors qu’au 19¢ siecle le Laudenum, une
solution alcoolique d’opium, constituait un remede populaire
disponible a la maison. Actuellement la société accepte
uniquement 1’alcool, la nicotine (tabac) comme agents
psychoactifs légaux bien que leur mauvaise utilisation soit
responsable d’une morbidité et d’une mortalité considérables
[60].

Il existe des types de consommation chronique de paracétamol
qui peuvent entrainer des insuffisances rénales tardives.

ILLa mauvaise utilisation de médicaments, c’est a dire toute
prise de médicament qui nuit ou menace de nuire a la santé
physique ou mentale d’un individu ou de plusieurs ou encore
qui est illégale se rencontre plus dans le M.P. Cette mauvaise
utilisation inclut 1’usage de 1’alcool, de la nicotine et de
stupéfiants qui nuisent a la santé (benzodiazépine,
stimulants...).

La dépendance médicamenteuse se rapporte aux personnes qui
sont tentées de prendre un médicament afin d’expérimenter ou
de rechercher son effet psychique et parfois d’empécher

I’inconfort des symptomes du sevrage. La probabilité qu’une
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mauvaise utilisation aboutisse a une dépendance dépend de
nombreux facteurs y compris le type de médicaments, la voie
d’administration, la forme galénique et I’individu.

La dépendance médicamenteuse est souvent associée a la
tolérance, phénomeéene qui peut se produire avec
I’administration chronique de médicaments. Elle se caractérise
par la nécessité d’augmenter progressivement la dose de
médicament pour maintenir 1’effet initial.

La tolérance peut €tre due en partie a un métabolisme accru du
meédicament (tolérance pharmacocinétique) mais est
généralement causée par des modifications neuroadaptatives
du cerveau.

Les mécanismes intervenant dans la dépendance
médicamenteuse et la tolérance sont mal compris. En général,
I’administration chronique de médicaments induit des
changements homeéostatiques adaptés dans le cerveau qui
agissent de maniere a s’opposer a 1’action du médicament. La
suppression du médicament provoque un retour de
I’excitabilité centrale. La suppression de médicament qui
abaissent 1’activité fonctionnelle (alcool, barbiturique...) peut
provoquer des convulsions, alors que celle des médicaments
excitateurs (amphétamines) peut entrainer une dépression. On
a décrit de nombreuses modifications neuroadaptatives du

cerveau apres 1’administration chronique de médicament [61].

Chapitre 1V : Lutte contre le marché illicite de

médicaments

4.1 RoOle de I’ordre national des pharmaciens

Cette structure participe a la sensibilisation des populations
sur les risques liés a I’utilisation des médicaments illicites.
Elle interpelle le gouvernement sur les problémes posés par ce

marché [58]. Des réunions, des semaines de sensibilisation sur
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les dangers liés a la consommation de ces médicaments sont
faites par les professionnels de santé en collaboration avec

I'OMS et REMED.

4.2 Ro6le du ministere de la santé

Il est chargé de la mise en application des dispositions
réglementaires de 1’article 183 du code de santé publique. Il
interdit la distribution des médicaments dans la rue. Aussi il
est chargé de la mise en application des dispositions 214 dudit
texte qui indiquent que I’importation de tout médicament au
Burkina Faso, sa mise en vente et sa libre circulation ne sont
autorisées qu’apres son enregistrement a la nomenclature
nationale des spécialités pharmaceutiques et des médicaments
génériques [43].

Toute wviolation a ces réglementations du code de santé
publique surtout quand la personne se livre aux activités
définies a 1’article 220 placées sous le monopole
pharmaceutique est condamnée par la loi. Les sanctions
prévues en cas de litige se résument a une amende de cinqgq cent
mille ( 500 000 ) a un million (1 000 000 ) de franc cfa et/ou
d’emprisonnement d’un a douze mois. La sanction peut &€tre

plus sévere.

4.3 ROle des forces de I’ordre

La répression est une force dissuasive des petits vendeurs.
Malheureusement elle a de la peine a se faire respecter.
Malgré les actions des forces de sécurité, les petits vendeurs
"pilonnent" les grandes artéres de la ville. Cette action du
ministeére de la sécurité ne peut pas se développer dans les
grands marchés.

Cette lutte reste sans effet puisque depuis 1994, le M.P. se
développe au vu et au su de tous. Jusqu’a nos jours aucun

fournisseur n’est traduit en justice pour violation de la loi. Et
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pourtant, en plus de la wviolation du code de santé, ces
personnes violent le code de commerce et tous ce qui
I’accompagnent :

- la réglementation li¢ée a 1’installation dans les marchés

- la réglementation communale liée aux prélevements
communaux

- I’exercice illégal de médecine par le diagnostic ou la prise en
charge de maladie

En principe le droit de mener des activités dans les marchés
est octroyé¢ par le chef de service d’exploitation des marchés a
Ouagadougou. Cependant, on assiste a une répression timide

et sporadique des enfants employés par les gros vendeurs.

4.4 Ro6le des consommateurs et des associations
Ils travaillent a aider les populations cibles a fréquenter les
formations sanitaires. Les consommateurs et les associations

facilitent la sensibilisation a travers les médias.
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DEUXIEME PARTIE :

Etude réalisée
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OBJECTIFS DE L’ETUDE ;
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& - Objectif général

Evaluer les risques potentiels de santé liés a l'utilisation des
médicaments vendus sur le marché parallele dans la ville de

Ouagadougou (Burkina Faso)

& - Objectifs spécifiques

- Décrire le profil des vendeurs du marché informel ;

- Décrire le profil des consommateurs de ces médicaments ;

- Identifier les différents groupes pharmaco thérapeutiques des
meédicaments vendus sur le marché parallele ;

- Identifier les actes médico-pharmaceutiques exécutés par les
vendeurs ;

- Recenser les problémes rencontrés par les utilisateurs de ces

médicaments
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Chapitre I : Matériels et Méthodes
d’étude

1.1 Cadre de I’étude

Notre étude s’est déroulée dans la province du Kadiogo et plus
précisément dans la ville de Ouagadougou au Burkina Faso.
Les sites d’¢étude ont &teé :

- les marchés de Tanghin (secteurs23,24,) Dassasgo (secteur
28), Wayalguin (secteur 27), Patte d’oie (secteur 15), Pissy
(secteur 17), Gounghin (secteur 8), Baskuy (secteur 11) et
Rood woko (secteurl);

- les structures sanitaires telles que le CMA de Pissy, du
secteur 30, les dispensaires de Dassasgo et de Tampouy, le

centre hospitalier national Yalgado Ouédraogo.

1.1.1 Présentation de la ville de Ouagadougou
Ouagadougou est le chef lieu de la province du Kadiogo. Elle
est aussi la capitale politique du Burkina Faso. Le Burkina

Faso est situé¢ en Afrique de 1’Ouest.

1.1.2 Situation géographique du Burkina Faso et de la ville
de Ouagadougou

LLe Burkina Faso est situé dans la boucle du Niger au coceur de
1’ Afrique occidentale. C’est un pays enclavé couvrant 274 200
Km?2. Il s’étend entre les 9° 20’ et 15° de latitude Nord, de 2°
30’ de longitude Est et 5° 30’ de longitude Ouest. Il partage
les frontieres avec six pays : le Mali au nord et a 1’Ouest, le
Niger a 1’Est, la Cote d’ivoire, le Ghana, le Togo et le Bénin
au sud [51].

Ouagadougou est située a 1200 Km du port d’Abidjan (RCI), a
980 Km du port de Tema (Ghana), a 970 Km du port de Lom¢

(Togo). Le climat est tropical de type soudanien rude et sec.
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1.1.3 Données sociodémographiques

Dans 1’ensemble, le Burkina Faso compte 11 837 475
habitants en 2001 [63]. Le taux d’alphabétisation est tres
faible et représente 26 26 en 1997. La population est tres jeune,
I’age moyen est de 21,7 ans et le taux d’accroissement annuel
est de 6.8 %26 [50].

La ville de Ouagadougou compte 1 035 814 habitants en 2001.
[63] Elle est subdivisée en 30 secteurs repartis dans 5
arrondissements. Chaque arrondissement est administré par un
conseil municipal ¢élu au suffrage universel. L’ensemble de la
ville est administré par le conseil municipal de la mairie

centrale.

1.1.4 Données socio-économiques

Plus de 44,5 % de la population burkinabé vivent en dessous
du seuil de pauvreté estimé a 72 690 fr. CFA en colts réels
aux prix de 1998 [49]. A Ouagadougou, c’est 24,6 % de la
population qui vivent en dessous de ce seuil. [49] Une partie
de la population active (83,8 26) travaille dans 1’administration
publique et dans le secteur privé.

LLe niveau de vie de la population rend 1’acces aux
médicaments moderne tres difficile. LLa wvente en unités
thérapeutiques ou en vrac de ces produits conformément au
pouvoir socio-économique des populations pauvre se
rencontre rarement. C’est pourquoi le M.P. a une place au sein
de cette communauté [49]. Le développement de ce marcheé
est 1i¢ aux données socio-économiques des consommateurs. 11
est indépendant de celle des fournisseurs car dans la notion de
I’offre et de la demande, il ressort que tant que la demande
existera, i1l y aura toujours de 1’offre d’une manieére ou une
autre. Alors les sociétés se construisent en fonction de leurs

propres besoins [56].
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1.1.5 Données sur les structures sanitaires et

pharmaceutiques

1.1.5.1 Données sur les structures sanitaires publiques
La ville de Ouagadougou comptait en 2001 : 2 CHN, 4 CMA,

3 CM, 62 CSPS y compris les dispensaires et les maternités

isolés. Soit au total 71 formations sanitaires publiques. Mais il

y a aussi 29 dépodts de médicaments essentiels génériques et le

laboratoire national de santé publique.

Tableau Il : Représentation des

arrondissements

et

secteurs par districts sanitaires

Districts sanitaires

Arrondissements

Secteurs de

la ville
Kossodo Nongremassom 13, 23, 24,
25,26,27
Paul VI Sigh Noghin 20, 21,22
Pissy Baskuy et 1.2.3.4.5.6,7,
Boulmiougou 8.9,10,11.12
et
16,17,18,19
Secteur 30 Bogodogo 14, 15, 28,

29,30
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PLAN DE LA VILLE DE OUAGADOUGOU

DECOUPAGE EN SECTEURS

RREREL | ST B o i

(e BHE § e ITBRL

Réalisation : Institut Géoaraphique du Burkina (IGB)

Figure 1 : Carte de la ville de Ouagadougou
IL.égende :

- Mobil : zone de vendeurs ambulants

- Fixe : zone de vendeurs fixes

-0 : zone de vente en gros, zone de haute insécurité
Référence : Division des moeurs et stupéfiants (Cre BELEM

A., Cre OUEDRAOGO M.)

1.1.5.2 Données sur les structures sanitaires privées

En 2001, 11 y avait 110 formations sanitaires privées, 16
formations sanitaires confessionnelles, 9 formations sanitaires
parapubliques, 81 officines pharmaceutiques, 11 formations

sanitaires militaires [63].
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1.1.5.3 Situation pharmaceutique

En 2002, il y avait 83 officines pharmaceutiques privées et 29
dépots pharmaceutiques dans la ville de Ouagadougou.
L effectif du personnel de santé dans toute la ville est
d’environ 1050 avec 85 pharmaciens. Soit un ratio de 1
pharmacien pour 12 186 habitants. Selon 1'OMS, les normes
sont de 1 pharmacien pour 20 000 habitants.

Les populations de la ville de Ouagadougou ne comprennent
pas trées bien le réle et la place du pharmacien. En effet 30 a
60 2% de la population se présentent réguliecrement aux
structures de vente de médicaments essentiels. Les
importations constituent la source d’approvisionnement en
médicaments [18].

Seule la MEDIFA est spécialisée dans la production de soluté
glucoseée 5%, 10 %, 20% ; de soluté salé 0,9 26 et de ringer
lactate pour couvrir les besoins nationaux.

I1 existe UPHARMA spécialis¢é dans la fabrication des
produits génériques comme le paracétamol, la chloroquine et
1I’aspirine.

Les grossistes répartiteurs de médicaments et de matériels
médico-pharmaceutiques sont :

- la COPHADIS

- LABOREX BURKINA

- PHARMADANIKA

-la CAMEG

Il y avait 49 officines a Ouagadougou en 1994 ; En 1998, il y
avait 57, puis 61 en 1999 et 83 en 2002. De méme le nombre
de d¢épdots augmente avec des médicaments essentiels a des
prix raisonnables. Malgré cette situation que connait le secteur
pharmaceutique dans la ville, le M.P. prend de 1’ampleur au
grand bonheur des contrefacteurs. Les professionnels du
médicament et 1’administration publique semblent &tre

impuissants face a cette situation.
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1.1.6 Sites d’enquéte

La ville de Ouagadougou est le chef lieu de la province du
Kadiogo situé au Burkina Faso en Afrique de 1’ouest.
Ouagadougou est la capitale politique du Burkina Faso.

La ville présente un marché central, des marchés de secteurs
de moyenne importance et enfin des petits marchés de
quartier. Nous avons retenu les zones de forte concentration de

vendeurs pour notre ¢étude.

1.2 Populations d’étude

Il s’agit d’une étude qui a porté sur les consommateurs et les
vendeurs de médicaments sur le marché informel de la ville de
Ouagadougou. Nous avons retenu tous ceux qui désiraient
participer a notre ¢&tude. Dans notre ¢étude, 21 cas
d’intoxications avaient ¢&té recus au Centre Hospitalier

National Yalgado Ouédraogo.

1.3 Matériels d’étude
Il est constitué¢ par :

- des documents existants et relatifs a la pratique de la
pharmacie et du médicament.

- des questionnaires confectionnés et adressés d’une part
aux consommateurs et d’autre part aux vendeurs (Annexe 1).

- des fiches d’enquétes adressées aux structures de santé

- des structures de santé

- le logiciel EPI-INFO pour [I’exploitation et

I’interprétation des donné¢es.
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1.4 Méthodes d’étude

1.4.1 Définitions opérationnelles

- meédicament et produit pharmaceutique sont
interchangeables

- médicaments du marché parallele et médicaments du
marché informel désignent le méme nom de produits vendus
sur le marché.

- marché parallele et marché informel désignent le méme
marché des produits pharmaceutiques

- officine ou officine de pharmacie désigne le méme
¢tablissement de délivrance des produits pharmaceutiques
géré par un pharmacien diplomeé.

- gastralgie : tous maux de ventre sans tenir compte
d’autres criteres

- effets indésirables : effets non souhaités qui se
manifestent apres la prise du produit.

- effets inattendus du consommateur : effets contraires
aux objectifs thérapeutiques recherchés par les consommateurs
avant la prise du médicament.

- Liste I : Ex Tableau A qui équivaut a la classe des
produits toxiques dans la classification des médicaments.

- Dysenterie : maux de ventre avec ¢émission de selles
sanguinolentes

- Etiquetage : Les médicaments de liste I sont
identifiables par leur ¢&tiquette de couleur rouge avec une
contre ¢&tiquette portant la mention « Respecter les doses
prescrites » ou « Ne pas avaler » selon la  voie
d’administration.

Les médicaments de liste Il ont une étiquette verte avec
une contre étiquette portant la mention « Respecter les doses
prescrites » ou « Ne pas avaler » selon la  voie

d’administration.
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1.4.2 Type d’étude

Il s’agit d’une enquéte descriptive a visée exploratrice. Elle
s’est déroulée du mois d’aoitt 2002 au mois de novembre
2002.

Un pré test a été réalisé au mois de juillet. Il nous a permis
d’adapter le questionnaire et le cadre de notre ¢tude aux

réalités du terrain.

1.4.3 Echantillonnage
Nous avons utilisé un échantillonnage exhaustif portant sur

tous ceux qui ont accepté participer a 1’étude.

1.4.4 critéres d’inclusion

Ont été inclus dans 1’étude toutes les personnes qui ont pris ou
qui vendent des médicaments du M.I. Les acheteurs,
demandeurs ou consommateurs qui ont absorbé ou doivent
absorber ces médicaments. Ainsi 150 consommateurs et 50

vendeurs ont été retenus pour 1’étude.

1.4.5 Critéeres d’exclusion

Ont ¢été exclus de 1’étude :

- les personnes agressives qui refusent de nous accueillir et de
répondre aux questions

- les personnes qui n’ont pas absorb¢é un médicament du M.I.

- les acheteurs qui ne vont pas prendre les produits

- les demandeurs qui ne vont pas prendre les produits

1.4. 6 Collecte des données

Elle s’est fait a 1’aide de plusieurs techniques :
- I’administration de questionnaire écrit,

- I’interview directe,

- I’observation participative,

- la consultation de dossiers cliniques

- I’examen des produits des ¢étalages.

74



AU niveau des vendeurs
Nous avons utilis€é plusieurs techniques d’approche. Cela nous
a permis de collecter les informations nécessaires pour cette
¢tude. Premicerement, nous nous présentons comme client avec
des maux bien précis. Nous demandons ce que le vendeur peut
nous donner pour le traitement de tel mal. Par la suite, nous
demandons des conseils. Avec le dialogue qui s’est installé
nous profitons administrer tout le questionnaire. Elle se fait de
la question la plus simple a celle la plus génante a répondre
par le vendeur. Cette méthode est a la fois appliquée a tous les
vendeurs fixes ou mobiles. Nous tenons compte de leur niveau
scolaire et de leur nombre en cas de groupe. En effet quand les
vendeurs sont en groupe de plus de deux il est assez difficile
d’administrer ces questionnaires. Les vendeurs qui ne
comprennent pas le francais sont assez difficiles a aborder
aussi. Il nous est souvent arrivé de donner de 1’argent aux
vendeurs pour avoir leur disponibilité. Cette somme est
discutable et selon le vendeur elle peut aller de 1000 F a 2500
F cfa.

Pour ces deux derniers groupes, nous nous présentons
comme client d’abord avec un type de mal bien précis. Par la
suite avec la causerie sur la maladie, nous leur demandons un
service. Ce service concerne I’encadrement d’un petit fréere qui
désire faire leur travail. C’est en ce moment avec le dialogue
qui s’installe que nous recueillons tous les ¢léments du
questionnaire. LLe principe reste le méme que pour les autres
vendeurs.

La derniere technique d’approche est la plus simple. Elle
concerne les vendeurs qui ont un niveau scolaire de
I’enseignement secondaire. Nous nous présentons comme
¢tudiant en pharmacie qui travaille sur les médicaments du
M.I. Il nous arrive méme d’expliquer le theme de notre étude a
ces vendeurs. Puis nous leur posons des questions en rapport

avec notre questionnaire.
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Pour connaitre le niveau scolaire qui guide notre choix
entre les différentes techniques d’approche, nous devions bien
écouter le vendeur dés le premier moment de contact.

Nous avons pris tous ceux qui désir répondre a notre
questionnaire par secteur et par zone. Nous n’avons pas
administré a deux reprises un méme vendeur. La plupart des
vendeurs se sentaient mal a 1’aise apres avoir répondu aux
dernieres questions. Chaque vendeur ou groupe de vendeur
est rencontré une et une seule fois par secteur et par passage.
Cela va de l'intérét de I’enquéteur qui est expos¢€ aux réactions

des vendeurs.

AU niveau des utilisateurs
Pour les médicaments de consommation courante comme les
antalgiques, les antispasmodiques et autres, nous observons le
consommateur payer le produit. Puis nous le revoyons a
I’écart des vendeurs. Nous nous présentons et nous
administrons le questionnaire. Il nous est arrivé d’observer
uniquement le consommateur et de rechercher son lieu de
résidence ou son service pour |’administration de notre
questionnaire.

Dans les services de santé, la méthode de collecte des
données consiste a demander aux malades ou a ses
accompagnateurs les antécédents. Ce travail peut €tre fait par
les agents de santé en place. Dans certains cas, nous
rencontrons le malade pour 1’administration de questionnaire.

Pour les médicaments trées dangerecux, les produits
abortifs, les anxiolytiques, les amphétaminiques, d’autres
médicaments a usage détourné et les drogues dures:; la
détection du consommateur demande beaucoup plus
d’investigation. Généralement ce sont les jeunes de quartier
qui dénoncent leur camarade qu’ils ont de la peine a
conseiller. Dans d’autre cas c’est 1’admission aux services de

santé qui nous ouvre la porte.
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Les wvendeurs sont des consommateurs potentiels de
médicament du M.P.
Comme pour les vendeurs un consommateur ne nous

recoit pas a deux reprises.

1.5 VVariables d’étude

1-Age, sexe, niveau d’étude et de formation des vendeurs

2-Age, sexe et niveau d’¢étude des consommateurs

3-Groupes pharmacothérapeutiques (médicaments, dates de

péremption)
4-Pathologies répertorices,
S5-Indications thérapeutiques,
6-Associations médicamenteuses
7-Type de suivi du traitement,
8-Risques de santé.
1.6 Analyse des données recueillies
IL.’analyse des donn¢ées a ¢été faite a 1’aide du logiciel EPI-
INFO version 6.0.
1.7 Considérations déontologiques et éthiques
- Nous avons beaucoup fréquenté les vendeurs et acheté leurs
produits.
- Il nous arrive de ne rien dire aux clients sur les risques qu’ils

prennent en achetant ces produits. Nous les regardons payer

leurs produits sans intervenir.
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- Par moments nous sommes obligés d’aider moralement les
vendeurs face a leur situation vis a vis de la répression de la
police.

- En tant que professionnel de santé, il nous fallait corriger les
mauvaises indications, les mauvaises posologies et méme
I’utilisation de ces produits.

- Le fait d’avoir posé des questions a des personnes sans se

présenter constitue une atteinte a 1’éthique.
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Chapitre Il : Résultats de I'étude
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I - Caractéristiques de la population d’étude
I.1 Les vendeurs
1.1.1 Age

Le plus jeune avait 9 ans et le plus agé 26 ans. LL.’age moyen

était de 20 ans.

O[5-10ans ] W[11 - 15 ans] OO[16 - 20 ans] OO[21 - 25 ans] M [26 - 30 ]

Figure 2 : Répartition des vendeurs par tranche d’age

1.1.2 Niveau d’étude

36 % des vendeurs avaient un niveau d’études primaires;
14 26 avaient un niveau d’études secondaire;

2 % avaient fréquenté 1’école coranique.

48 % n’avaient aucun niveau d’instruction.

Aucun vendeur n’avait fait des études supérieures.

Nous n’avions pas rencontré de vendeurs en pharmacie
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1.1.3 Sexe

Dans notre étude, tous les vendeurs étaient de sexe masculin.

1.1.4 Statut du vendeur
86 26 des vendeurs ¢étaient propriétaires de leurs produits.

16 % des vendeurs travaillaient pour une autre personne

1.1.5 Sources d’information des vendeurs sur les
médicaments

Tableau III: Répartition des vendeurs selon la source

d’information sur les médicaments

Sources de|Nombre de
connaissance sur les|vendeurs Pourcentage
meédicaments

Vendeurs en gros o6 12
Homologues 07 14

Notices 03 06

Mixtes 32 64

Non répondus 2 4

Total 50 100

1.2 Les consommateurs de produits

1.2.1 Age

L’age minimum ¢était de un an. L’age maximum ¢&tait de 80
ans. L.’age moyen ¢était de 28 ans.

Dans notre ¢&tude, ce sont les parents qui achetaient les

produits pour leurs nourrissons.
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Figure N° 3 : Répartition des consommateurs des

médicaments par tranche d’age

1.2.2 Sexe

Tableau IV : Répartition des consommateurs de médicaments

par sexe
Sexe Nombre Pourcentage
Masculin |93 62

Féminin 57 38

Total 150 100

1.2.3 Niveau d’étude

26 %o des utilisateurs des MMP avaient un niveau d’étude
primaire. 58 9% avaient un niveau d’¢étude secondaire (ils
avaient fait au moins la 6¢ de college). 2 96 avaient un niveau

d’étude supérieure. 14 % <Etaient analphabcétes.
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Figure N° 4 : Répartition des consommateurs de médicaments

selon le niveau d’étude
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1.2.4 Zone d’acceés aux consommateurs

Tableau V : Répartition des consommateurs de médicaments

selon les zones d’acces précis

Zones d’acces Nombre de|Pourcentage
consommateurs

Marchés, yards et rues 46

de la ville 69

Centres de santé :

CMA sect. 30

CMA Pissy 60 40

Dispensaire sect. 28

Dispensaire sect. 22

Centre hospitalier

national Yalgado 21 14

Total 150 100

Il Caractéristiques de la vente

1.1 Les sites de vente

64 % des vendeurs interrogés ¢taient des vendeurs ambulants.

30 2% des vendeurs avaient des sites fixes de vente.

6 % des vendeurs ¢taient mixtes (soit mobile ou fixe selon les

moments de la journée ou selon le lieu de vente).
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11.2 Types de médicaments détenus pour la vente
Tous les vendeurs possédaient a peu pres les mémes types de

produits.

11.2.1 Groupes thérapeutiques supposés des médicaments

Les produits revendiqués comme antalgiques occupaient la
place de choix dans la consommation des médicaments du
Marché Informel. 42 % des médicaments rencontrés c¢&taient
conseillés comme des antalgiques, 17 % comme anti-
infectiecux, 15 % des antitussifs, 14 %6 des antipaludiques, 8 %6
des orexigénes ou des poly vitaminés et 4 9% ¢&taient des

hypnotiques, des anxiolytiques ou des toniques sexuels.

Tableau VI : groupes thérapeutiques recenseés

Groupes Nombre de
thérapeutiques consommateurs Pourcentage
Antalgiques 64 43
Anti-infectieux 25 17
Antitussifs 23 15
Antipaludiques 20 13
Orexigenes et poly|13 o
vitamines

Anxiolytiques et|5 3
hypnotiques

Associations 87 58
meédicamenteuses
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Tableau VII: Meédicaments

recensés dans les groupes

thérapeutiques

Groupes thérapeutiques

Dénomination du produit

consommeé

Antalgiques

-piroxicam
-paracétamol
-paracétamol + caféine

-ibuproféne

Anti-infectieux

-Tétracycline
-Gentamicine
-Produits inconnu (noms
locaux sans aucune

indication)

Antitussifs

respiratoires)

(analeptiques

-Theéophylline

-Salbutamol
-Dexametasone

-Produits inconnu (noms
locaux sans aucune

indication)

Antipaludiques

-Chloroquine phosphate

-Chloroquine sulfate

Poly Vitaminés et orexigene

-associations vitaminiques
-ciproheptadine

-dexamétasone

Anxiolytiques et hypnotiques

-périactine

-diazépam

Cf annexe 111

86




11.2.2 Relation médicament

vendeurs

Tableau VIII : Indications proposées par les vendeurs

et pathologie pour Iles

Groupes thérapeutiques

Indications proposées

Antalgiques

Lombalgies, arthralgies,
paludismes, céphalées,
asthénie physique,
infections, état  grippal,
douleurs dentaires et

douleurs de tout le corps

Anti-infectieux

Infections cutanées,

conjonctivites, otites,

infections parasitaires

bactériennes diverses

ou

Antitussifs

Toux, asthme

Antipaludiques

Paludisme

Poly Vitaminés et orexigene

Anorexie, amaigrissement,

avitaminose

Anxiolytiques et hypnotiques

Anxiéte, agitation,

insomnie
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Il. 3 Circuit des médicaments

11.3.1 Répartition des meédicaments par marché et par

groupes thérapeutiques

Les vendeurs en gros et demi-gros

Ils détenaient tous les groupes thérapeutiques de médicaments.

ILes vendeurs dans les petits marchés,

"Val’dS"

et les

vendeurs ambulants

Plusieurs groupes thérapeutiques revendiqués par les vendeurs

avaient été identifiés :

antalgiques

-antihelminthiques

antiamibiens

antipyrétiques

poly vitaminés

contraceptifs

anti-infectieux de toutes sortes
antipaludéens

orexigenes

fortifiants
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Tableau IX : Liste des groupes thérapeutiques supposEés par

marché

Types de marché

Groupes thérapeutiques

Marché central Rood woko

antalgiques, antihelminthiques

antiamibiens, antipyrétiques

poly vitaminés, contraceptifs

- anti-infectieux de toutes
sortes, antipaludéens

- orexigenes, fortifiants

-  Produits licites, produits
inconnus

Marchés de secteur

antalgiques, antihelminthiques

antiamibiens, antipyrétiques

poly vitaminés, contraceptifs
- anti-infectieux de toutes sortes
- antipaludéens, orexigenes

- fortifiants, psychotropes

"Yards" et points fixes de vente

- antalgiques, antihelminthiques
- antiamibiens, antipyrétiques
- poly vitaminés, contraceptifs

- anti-infectieux de toutes sortes
- antipaludéens, orexigenes

- fortifiants,

Vendeurs ambulants

- antalgiques, antihelminthiques
- antiamibiens, antipyrétiques

- poly vitaminés, contraceptifs

- anti-infectieux de toutes sortes
- antipaludéens, orexigenes

- fortifiants, produits licites
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Les groupes Pharmacothérapeutiques

A Ouagadougou, les meédicaments suivants ¢taient

généralement rencontrés sur le marché informel :

Tableau X : Répartition des

produits par groupces

pharmacologiques

Groupes pharmacologiques

Dénomination

Anti histaminiques

Dexchlorpheniramine

Ciproheptadine

Cholinergiques et/ou anticalciques

Papavérine

Belladone, Atropine

Inhibiteurs de la prostaglandine

Paracétamol
Piroxicam, Acide
acétyle salicylique

Ibuproféne, Caféine

Antibiotiques

Gentamicine,
Tétracycline

Ampicilline, Pénicilline

Antiparasitaires

Chloroquine,
Metronidazole

Mebendazole

Oestroprogestatifs

Norgestrel
Ethlnyl oestradiol

Antiacides

Carbonate de
magnésium
Carbonate de sodium

Carbonate de calcium

Vitamines et oligo¢éléments

Fer + acide folique
Autres vitamines et

oligo ¢léments
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certaines boites

Tableau XI: Formes pharmaceutiques, présentations
galénigues, conditionnement et étiquetage
Intitulés Formes Pourcentage
rencontrées
Présentation - Comprimés 88
galénique - Collyres 2
-Gouttes 2
auriculaires
- Pommades 3
- Sirops 2
- Gélules 3
Conditionnement |- Boites avec un |49
emballage
- Blisters isolés 12
- Plastiques de
réconditionnement |4
- Comprimeés nus 21
- Tubes pour |4
pommades
- Flacon en verres|10
ou en plastiques
Etiquetage - Sans ¢tiquette pour
les produits illicites |100
-Présence
d’étiquette pour les|/
produits licites
- Présence des
compositions sur les |49
boites
- Présence de
notices dans |37
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11.3.2 Sources d’approvisionnement des vendeurs

Les médicaments vendus dans le marché parallele sont de
plusieurs provenance:

- des médicaments de dons venant généralement d’Europe,

- des médicaments des officines pharmaceutiques sans aucune
indication des raisons et les sources de la provenance,

- des médicaments des officines pharmaceutiques restants
apres une prise en charge d’un malade guéri ou décédé,

- des ¢échantillons meédicaux gratuits de laboratoires
pharmaceutiques,

- des médicaments des officines pharmaceutiques obtenus
avec la complicité des vendeurs dans ces établissements,

- des médicaments contrefaits et de mauvaise qualité.
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Chapitre IIT <
Commentaires et

discussions
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111 - Actes médico-pharmaceutiques proposés par les

vendeurs

I111.1 Raisons de I'utilisation et identification de
pathologies

Elles ¢étaient basées sur plusieurs méthodes :
I11.1.1 La motivation de I’achat par le demandeur de
meédicaments
La maladie constituait la premicre raison de 1’achat des
meédicaments. 72 % des consommateurs achetaient les produits
parce qu’ils étaient malades. 12 26 achetaient les produits pour
des tentatives d’autolyse. 4 %6 des acheteurs se disaient
malnutries. 6 2% achetaient les produits pour la contraception.
3 % utilisaient les MMP pour améliorer leur performance
physique. 3 26 avaient d’autres raisons quand ils achetaient les

médicaments.
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11.1.2 Les pathologies citées par les demandeurs

pourcentage
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Figure N° 6 : Répartition des consommateurs selon les

maladies supposées traitées
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Tableau XII: Répartition des consommateurs selon les

principaux symptomes. Symptomes présentés par 28
utilisateurs

Algies Nombre Pourcentage

Lombalgies 04 14

Arthralgies 05 18

Gastralgies 16 57

Autres 03 11

Total 28 100

I11. 2 Proposition des médicaments par le vendeur

Le choix du médicament et les indications proposées par les
vendeurs dépendaient du consentiment du consommateur ou
du demandeur :

- 46 % des consommateurs avaient choisi le médicament qu’ils
devaient acheter.

- 22 % avaient pris le choix du vendeur.

- 9 2% avaient acheté des médicaments sous 1’influence des
conseils d’une connaissance.

- 23 2% n’avaient pas répondu a cette question par absence de
communication.

- 70 % des vendeurs avaient a peu pres les mémes indications.
- 30 %6 utilisaient des indications diverses et variées sur les
produits qu’ils proposaient aux demandeurs.

Certains consommateurs utilisaient les médicaments pour
plusieurs indications :

- 43 % utilisaient les antipaludiques comme antalgiques et/ou
antipyrétiques.

-13 %6 utilisaient les antipyrétiques et antalgiques comme

antibiotiques.
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Certains antalgiques et antipyrétiques ¢&taient utilisés comme
antitussifs (1 %6 des cas),

- 43 %6 utilisaient les médicaments dans d’autres utilisations
diverses. Par exemple les contraceptifs ¢étaient utilisés comme
abortifs, spermicides, antalgiques... Les anti inflammatoires
stéroidiens ¢taient utilisés comme orexigene. La tétracycline
¢tait utilisée pour préparer des collyres pour les yeux et des
gouttes auriculaires...

Tous les vendeurs disaient que les clients demandaient ce
qu’ils voulaient et c’¢était quand ce qu’ils avaient demandé¢
n’était pas disponible qu’ils se sentaient obliger de leur

proposer un autre produit.

Tableau X111 : Répartition des consommateurs selon

1’instigateur des achats de médicaments

Instigateur Nombre de|Pourcentage
consommateurs

Consommateur 69 46

Vendeurs de |33 22

médicaments

Connaissance tierce |48 32

Total 150 100
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111.3 Dispensation des médicaments

111.3.1 De la délivrance

- Les vendeurs fixes

C’est le consommateur qui venait demander verbalement un
produit pour tel mal. Ils connaissaient tres bien les produits
dont ils avaient besoin. Le vendeur pouvait changer de produit

s’il ne possédait pas celui demandé par son client.

- Les vendeurs mobiles

Les médicaments ¢étaient dans les sachets ou dans des sacs. Ils
passaient de porte en porte ou de hangars a hangars pour la
vente. Ils se faisaient facilement des clients. Ils rencontraient
toujours des personnes qui avaient besoins de tel ou tel

produit.

Dans les deux cas, la délivrance se faisait sans ordonnance, ni
regle prescrite. Il s’agissait d’une remise simple du produit au

consommateur suite a un échange.

111.3.2 L administration

La voie orale ¢était la voie d’administration de choix (94 %6
des cas). La wvoie cutanée ¢était utilisée par 6 9% des
consommateurs. Aucun consommateur n’utilisait la voie
parentérale ou rectale.

Il n’existait pas de conditions précises de prise des
médicaments. Tout dépendait de 1°’¢état de la pathologie. Tous
les consommateurs prenaient le médicament tant qu’ils avaient
mal et sans durée fixe. Si la maladie persistait, ils prenaient
davantage de médicaments ou demandaient un autre qu’ils
disaient plus efficace. Les périodes de prises avant, au moment

ou apres les repas n’existaient pas.
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Il est apparu que 81 % des demandeurs ne connaissaient pas
leur état réel de santé. Par exemple, ils ignoraient s’ils ¢taient
ulcéreux, hypertendus, diabétiques... Dans notre population
etudice, 7 %o présentaient une hyper tension artérielle
confirmée. 3 26 un ulcere gastro duodénal diagnostiqué ; 6 %26
¢taient asthmatiques, 3 %26 ¢taient des femmes allaitantes. Nous
n’avions pas rencontré de femme enceinte dans notre ¢tude.

Habituellement les consommateurs prenaient les médicaments
a volonté. Il leur arrivait de prendre 1 comprimé (14 26). Les
49 % des consommateurs utilisaient des posologies de 2
comprimeés par prise. 6 %6 ne connaissaient pas de posologie.
Ils consommaient le médicament pour ¢liminer le mal. 14 %6
des consommateurs utilisaient des posologies par 24 heures. 9
% utilisaient une a deux applications par jour. Ceux qui

utilisaient les collyres n’avaient pas de posologies précises.

111.3.3 Suivi des acheteurs

26 % des vendeurs affirmaient que leurs clients les revoyaient
pour annoncer 1’efficacité des produits. 21 %26 affirmaient que
les clients se plaignaient de I’inefficacité de leurs produits. 35
% des vendeurs ont regu des clients qui avaient déja eu des
effets indésirables avec certains produits acquis au marché. 18
%6 ne prenaient pas le soin d’écouter leurs clients sur ce sujet,
car ils n’avaient pas le temps nécessaire a cela.

Aucun vendeur n’a fait cas de ces clients qui leur posaient le
probleme des dates de péremption. Selon les vendeurs, les
clients ne s’occupaient pas des dates de péremption.

50 2% des consommateurs avaient vu leur mal persisté. Ces
personnes ¢taient des utilisateurs permanents et fréquents. 21
% ont été objet d’effets contraires a leur désire. 27 96 &taient
satisfaits du produit pris. 2 % avaient rencontré des effets
secondaires du produit.

Des effets iatrogenes des médicaments semblaient &tre

rencontrés par 23 % des utilisateurs.
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I\vV Effets indésirés identifiés réellement ou supposés
par famille de médicaments ou par groupe pharmaco-

thérapeutique chez les consommateurs

43 % des consommateurs avaient été 1’objet de troubles liés a
I’utilisation des médicaments achetés. Ces consommateurs
¢taient soit des utilisateurs potentiels ou occasionnels des
médicaments. 99 9%, avaient eu une aggravation de ces
complications. 1 26 était mort apres la prise d’un médicament.
Les troubles digestifs représentaient 39 %6 des cas rencontrés.
9 2% des cas constituaient des troubles respiratoires, 25 % des
troubles cardiaques, 26 %6 des troubles psychiques.

26 % des utilisateurs avaient acheté des produits qui avaient
une date de péremption lisible et correcte. 71 26 n’avaient pas
de date de péremption sur le produit; ou que le produit est sans

conditionnement ou inconnu. 3 % avaient un produit périmeé.

Tableau XIV : Représentation des utilisateurs du médicament

selon la date de péremption

Date de|Nombre Pourcentage

péremption

Adéquate 39 26
Inexistante 106 71
Dépassée (0} 03
Total 150 100
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digestifs
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Effets indésirés

psychiques

8 :

Effets indésirés identifiés par les utilisateurs de

Figure

médicaments de 1’étude

Tableau XV : Répartition des groupes thérapeutiques supposés

responsables de troubles digestifs identifiés

Groupes Nombre de|Pourcentage
thérapeutiques consommateurs

Antalgiques 16 28
Antipaludiques 3 5

Inconnus 25 43
Associations 14 24

Total 58 100
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Les troubles digestifs fréquemment rencontrés c<&taient des

nauscées, vomissement, diarrhées, gastralgie

Tableau XVI: Répartition des groupes thérapeutigues

supposés responsables de troubles cardio vasculaires identifiés

Groupes Nombre de|Pourcentage
thérapeutiques consommateurs

Anti-infecticux 3 7
Anxiolytiques 3 7
Contraceptifs 16 43

Poly Vitaminés 3 7

Inconnus 8 22
Associations 5 14

Total 38 100

LLes troubles cardiovasculaires ¢&taient généralement des
tachycardies, des bradycardies, la chute ou ¢lévation de la
tension artérielle, 1’état de choc cardiaque, les saignements et

les hémorragies.
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Tableau XVII: Répartition des groupes thérapeutiques

supposés responsables de troubles psyvchigques identifiés

Groupes Nombre de | Pourcentage
thérapeutiques consommateurs

Antalgiques 10 26
Anti-infectieux 3 6
Antipaludiques 1 3
Anxiolytiques 4 10
Polyvitaminés 3 6

Inconnus 10 26
Associations 8 23

Total 39 100

Les troubles psychiques ¢taient les insomnies, les vertiges, les
pertes de connaissance, la somnolence, les troubles de

comportement

Tableau XVIII: Répartition des groupes thérapeutiques

supposés responsables de troubles respiratoires identifiés

Groupes Nombre de|Pourcentage
thérapeutiques consommateurs

Inconnus 5 33
Associations 9 67

Total 14 100

Les troubles respiratoires ¢&taient la toux, la détresse

respiratoire, la dyspnée et la bradypnée

I es associations médicamenteuses ou avec d’autres substances

¢taient fréquentes. 58 2% avaient utilisé une association
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médicamenteuse. 26 26 associaient les médicaments au café et
au tabac a la fois. 11 26 associaient les médicaments a 1’alcool.
5 2% utilisaient des associations inconnues. C’¢&taient
généralement des ouvriers, des tailleurs, des chauffeurs de
véhicules de transport en commun et méme les vendeurs de
médicaments eux-mémes... 36 2% des consommateurs
utilisaient plusieurs antipaludiques a la fois. Ils prenaient de la
chloroquine juste apreés de la quinine ou du sulfadoxine.
Souvent méme les trois a la fois. 22 96 associaient les
hypnotiques et les anxiolytiques avec de 1’alcool. Une telle
association aggrave les effets indésirables. Elles entrainaient
une pharmacodépendance et une tolérance. Surtout si le sujet
¢était tres alcoolique. 14 96 faisait toutes les formes
d’association antalgique plus antalgique. Les associations
entre 1’aspirine et 1’ibuprofen sont sans effet car 1’ibuprofen
inhiberait le meécanisme d’action de 1’aspirine. 14 % des
consommateurs faisaient des associations inconnues. Ils
meélangeaient des produits pour rechercher des effets précis.
Ces produits ¢taient identifiés a partir de sa couleur. C’¢taient
des produits qui n’avaient pas de conditionnement chez les
vendeurs. Celui-ci n’avait pas les moyens financiers pour
payer la boite de mille disponible chez les fournisseurs. Alors,
ils payaient de petites quantités qu’ils conservaient dans les

sachets.
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Tableau XIX : Troubles ressentis par les utilisateurs et par

famille supposée de médicaments

Famille

Troubles rencontrés

Antalgiques

-gastralgie

-réaction allergique
-trouble de 1’appareil
urinaire

-trouble psychique

-trouble locomoteur

Anti-Infectieux

-troubles psychiques

-réactions allergiques

Poly Vitaminés

-troubles psychiques

Contraceptifs oraux

-troubles fonctionnels :

hémorragie, aménorrhées...

Produits inconnus

-troubles psychiques
-troubles digestifs

-réaction allergique
-troubles cardiaques
-trouble de 1’appareil
urinaire

-trouble métabolique

-trouble locomoteur

Associations médicamenteuses ou
avec d’autres

consommation

produits

-troubles psychiques
-trouble locomoteur
-trouble cardiaque

-trouble de 1’appareil
urinaire

-réaction allergique grave
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Figure N° 8 : Répartition des consommateurs par groupe

thérapeutique selon les troubles psychiques
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V - Relation entre les résultats de I’enquéte et les risques

potentiels de santé encourus par les utilisateurs

Les prises de médicaments pouvaient €tre répétées et pendant
un long temps. Le risque est accentué par cette durée
d’utilisation. L’usage chronique des anti inflammatoires non
stéroidiens (AINS) a fortes doses entraine des hémorragies
gastriques, 1’ulcere gastroduodenal (UGD) et des insuffisances
rénales. L’intoxication chronique au paracétamol pouvait
entrainer des hépatites.

L’utilisation des anti inflammatoires stéroidiens (AIS) comme
le dexametasone a forte dose affaiblie le systéme immunitaire
et expose le consommateur a des infections. L'utilisation des
antalgiques comme anti-infectieux constitue un danger grave.
Ce qui est source d’intoxication, d’accoutumance ou de
pharmacodépendance. L’utilisation des contraceptifs oraux en
automédication quelque soit la qualité expose la patiente aux
risques d’IVG, d’hémorragies et de troubles graves du cycle.
Ces troubles sont variables d’une personne a 1’autre.

Les associations exposent le consommateur a la
pharmacodépendance. Certaines formes d’association
entrainent une tolérance de 1’organisme aux produits. Cela
nécessite une augmentation des doses pour avoir [’effet
recherché. Alors la possibilité de présenter une intoxication
chronique est importante. Une telle intoxication peut entrainer
la mort.

Aussi, I’utilisation de telles associations joue sur Ile
comportement du consommateur. Un chauffeur de wvéhicule
fera facilement un accident ou 1’occasionnera apres la prise de
telle association. Toute personne aura une conduite anti
sociale apres avoir absorb¢ de tels produits. Le risque vital est
aggraveé par les problemes de troubles cardiovasculaires. Les
médicaments qui entrainent les réactions allergiques séveres

ou modérées diminuent le rendement du consommateur.
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Certaines formes d’allergies se terminent par un choc
anaphylactique et la mort.

Les pertes de connaissances sont ¢&énormes avec les
polyvitaminés de ce marché. Une absence de prise en charge
thérapeutique peut entrainer la mort ou des séquelles
irréversibles.

Les consommateurs de médicaments n’étaient pas toujours
conscients des risques potentiels comme 1’indique la figure ci-

dessous.
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Figure N° 9 : Répartition des consommateurs selon leur

opinion sur les risques liés a 1’utilisation des médicaments du

marché parallele (informel)
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I Limites et biais de I’étude

* Les produits pharmaceutiques licites qui se sont retrouvés
sur le M.P. n’ont pas fait 1’objet de notre étude.

* [La taille de notre échantillon qui présente un ratio d’environ
1/1000 dans la ville de Ouagadougou.

* LLes agents de santé surtout les prescripteurs ont de la peine a
enregistrer les antécédents thérapeutiques. Beaucoup de
malades n’ont pas accepté dire s’ils avaient pris ou pas des
MMP.

* Généralement il y a une grande confusion entre fievre et
paludisme, mais aussi entre arthrose et paludisme. Ceux- ci
peuvent jouer sur les réponses.

* [LLa posologie et les indications peuvent €tre modifiés si leur
intérét est mis en jeu.

* [Les médicaments du M.P. ne sont pas régulierement inscrits
sur le dossier clinique.

* [Les consommateurs peuvent mal répondre aux questions sur
les effets rencontrés.

* Impossible d’établir une relation de cause a effet entre les
risques et le produit consommé. Car il faut effectuer une étude
pharmaco-clinique avec ces produits. Nous avons observé
indirectement des cas de prises de médicaments qui ont fini

par des évacuations (annexe VI).

Il Caractéristiques de la population d’étude

1.1 Vendeurs

Ils étaient jeunes et sans emplois. L.’age moyen ¢était de 20 ans.
Le plus jeune avait 9 ans et le plus agé a 26 ans. La majorité
des vendeurs étaient non scolarisés (48 26). 36 % avaient un
niveau d’¢étude primaire. Géncralement 1ils avaient ¢&té
renvoy¢és de 1’école en classe de cours ¢lémentaire (CE) ou au

cours moyen (CM). Ils étaient rares a avoir réussi au certificat
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d’étude primaire. Certains avaient suivi les cours a 1’école
coranique (2 %2b6). Seul 14 % des vendeurs avaient un niveau
d’étude secondaire. Parmi lesquels on trouvait rarement des
brevetés. La plus part avait quitté le college en classe de
sixieéme ou cinquieme. Ceux qui avaient le brevet d’¢étude du
premier cycle (BEPC) ¢taient des ¢leves en vacance. lls
¢taient tres rares. En effet A. F. Tiendrébeogo dans son étude :
Contribution a la connaissance du "marché parallele ” des
médicaments a Ouagadougou avait rapporté que les ¢leves
s’adonnaient a cette activité dans le but de préparer leur
trousseau d’école [24]. A Dakar, Awa Sow avait rencontré que
46 % des vendeurs avaient entre 13 et 25 ans.30 % ¢&taient
analphabetes. Elle avait trouvé que tous les vendeurs ¢étaient
de sexe masculin.

Dans notre étude, tous les vendeurs avaient choisi ce métier
pour survivre. Ils vendaient les médicaments exactement
comme des marchandises de commerce général. Ils se
sentaient bien dans leur métier. En effet dans son ¢&tude
Tiendrébeogo avait trouvé que c’était un commerce florissant.
Certains d’entre eux pouvaient faire par jour une recette de
quatre mille (4000) a cinq mille (5000) francs [24]. Au Mali,
S. Schmidt avait trouvé qu’a Bamako, de nombreux marchants
vendaient les médicaments comme ils vendaient du savon
[23]. A Dakar, 46 2% vendaient les médicaments a cause de
I’exode rural, 34% a cause de la rentabilité¢ et le chédmage
¢taient les motivations des vendeurs selon A. Sow.

Dans notre étude, 96 26 des vendeurs avaient choisi ce métier
dans l’intention de rechercher du profit. 2 % des vendeurs
désiraient un autre métier tout en vendant les médicaments. 2
% aussi se sentaient obligé de vendre les médicaments bien

qu’ils désirent faire autre chose.
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11.2 Consommateurs

Les populations utilisaient les médicaments du marché
informel sans distinction d’age, de sexe et de niveau d’¢étude.
Les adultes de 15 a 60 ans ¢taient les grands clients des
vendeurs. Ils achetaient aussi les médicaments pour d’autres
personnes souvent des enfants. Dans [1’ensemble des
consommateurs rencontrés, le plus jeune avait un an et le plus
agé¢ 80 ans. LL.’age moyen ¢tait de 28 ans. En réalité il y avait
une ¢équivalence dans la consommation car certains hommes
achetaient les médicaments pour leurs femmes malades. La
majorité des consommateurs avaient fait au moins le college
(58 %206). 26 2 n’avaient pas dépasse€ le cours moyen (CM) de
I’enseignement primaire. 2 % des clients avaient un niveau
d’étude supérieur. 14 % ¢&taient des analphabetes. Quelque
soit leur niveau d’instruction, c’étaient des personnes qui
faisaient confiance aux MMP. Ils faisaient confiance aux
vendeurs quand il s’agissait de remplacer leur produit de
préférence. Selon les ¢études de Awa a Dakar, 42 2% des
consommateurs ¢taient analphabetes. Elle avait trouvé 34 %6
qui avaient fait 1’école primaire, 22 % le secondaire et 2 %6
1’école supérieure[34].

A Ouagadougou, 81 2% des consommateurs ne connaissaient
pas leur situation pathologique. Ils n’avaient jamais fait un
examen chez le médecin, ni d’examen biologique. Ils ne
savaient pas s’ils ¢étaient diabétiques, hypertendus ou ulcéreux.
De telles situations favorisent la survenue de risques graves
suite a la consommation des produits médicamenteux et ce
d’autant plus que la qualité des médicaments illicites est tres
douteuse. Certains produits ¢étaient contre indiqués chez les
ulcéreux. Les AINS qui ¢taient les plus consommeés dans ce
marché sont formellement interdis en cas A’UGD ¢évolutif. Les
excitants, les stimulants et d’autres psychotropes constituent
des contres indications formelles [54]. Sur 65 consommateurs,

nous avions dénombré au cours de 1’étude 7 96 d’hypertendus,
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3 % d’ulcéreux, 6 %6 d’asthmatiques diagnostiqués. Avec 2 %
de personnes a la fois hypertendues et asthmatiques, 2 % a la
fois ulcéreuses et asthmatiques. En ce concerne le sexe, 3 %o
des clients ¢étaient des femmes allaitantes. Elles achetaient
toute sorte de produits. Des poly vitaminés aux antiparasitaires
en passant par les antipaludiques. Elles connaissaient
beaucoup de médicaments du M.P. Elles en conseillaient a
leurs amies et soutenaient 1’efficacité de ceux dont eclles
avaient eu a utiliser, comme Periactine, Daga, Dafurban et
super appctit. Elles se confiaient totalement aux vendeurs. Il
leur arrivait de demander des aphrodisiaques, des abortifs,
sans tenir compte de leur ¢état clinique. Nous n’avions pas
rencontré une femme en grossesse ¢&vidente parmi les
consommatrices de ces produits. Cela peut s’expliquer par leur
fréquentation des services SMI ou par 1’obtention de produits
par une tierce personne. Plusieurs hommes nous avaient
informé que les médicaments achetés ¢taient destinés a leur
¢épouse. D’ailleurs, ils refusaient de donner des informations

sur 1’état de santé de cette derniere.

11l Médicaments recenseés

Les vendeurs en gros qui ¢taient localisés au marché central
Rood woko ¢taient fourni en médicaments par un circuit
illicite et clandestin. Les produits pharmaceutiques ¢&taient
stockés dans des conditions qui pouvaient conduire a un
changement de la structure chimique du produit. Selon Abelli,
une petite variation du polymorphisme peut conduire a un
grand changement de 1’activité du produit [38].

Le fait que les médicaments suivent un circuit clandestin
impose des mauvais traitements. A cela s’ajoute 1’ignorance
des contrefacteurs sur les bonnes manieres dans la distribution
et le stockage. Schmidt a constaté que ces contrefacteurs n’ont
qu’un seul objectif : se faire de 1’argent [23]. C’est pourquoi

ces produits ont une qualité douteuse. Car la plus part des
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produits vendus sur le marché informel a Ouagadougou ne
proviennent pas de laboratoires agrées par ’OMS. Néanmoins
les groupes thérapeutiques rencontrés sur ce marché faisaient
partis de la liste des médicaments essentiels au Burkina faso
[68]. Cela explique probablement le fait que 43 % des
consommateurs de notre ¢&étude ¢&taient des utilisateurs
potentiels de ces produits. Ces consommateurs achetaient leurs
médicaments avec les vendeurs. Ils ne connaissaient pas
d’autres lieux de vente de médicaments. 24 %2 les achetaient
occasionnellement et 32 96 les achetaient pour la premicere
fois. 1 %o présentait une pharmacodépendance a certains
produits. Généralement, c’¢étaient des produits inconnus. Ils
¢taient en boites de mille chez les vendeurs en gros. Les
vendeurs en vrac les servaient tout nu. Ils pouvaient étre des
somniferes, des stimulants et des produits toxicomanogenes.
La consommation de certains médicaments du M.P. est rentrée
dans les habitudes de la population de la ville. C’est le cas de
"pogyangtaodbalé", du "daga'", "wobgo", "APC" qui sont des
produits vendus dans ce marché. Ces mémes problemes
avaient été rencontrés au Bénin et au Mali par Schmidt et

Moibatou [23, 28].

I'VV Risques potentiels de santé encourus

26 % des vendeurs affirmaient avoir rencontré des anciens
clients qui les informaient que le produit qu’ils avaient pay¢
¢tait tres efficace. 21 %2 des vendeurs disaient que certains
clients leur revoyaient pour payer un autre produit car le
précedent ¢était inefficace (échec thérapeutique). 35 % avaient
déja rencontré des clients qui avaient manifesté des effets
indésirables avec leur produit. Tous les vendeurs disaient que
c’est les consommateurs qui demandaient les produits. C’¢&tait
généralement quand le produit demandé n’é&tait pas disponible
qu’ils proposaient un remplacement. Ce comportement se

rencontre aussi dans les officines pharmaceutiques de la ville
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de Ouagadougou. Nao N. dans son ¢&tude sur les actes
pharmaceutiques au Burkina Faso a trouvé que la délivrance
des médicaments ¢taient assurée dans la plus part du temps par
les vendeurs, les magasiniers et rarement les pharmaciens. 100
% des vendeurs affirmaient substituer les médicaments
souvent sans 1’ordre du pharmacien. Les vendeurs remettaient
seulement le produit au client qui le demande [19].

Pour tout médicament, il y a des risques potentiels de
santé liés a sa consommation. Le médicament participe d’une
intention thérapeutique dont le principe premier est d’abord de
ne pas nuire. Tout dépend de la qualité du produit et des
conditions d’utilisation. Le PA qui se trouve dans Ile
médicament peut se transformer en une substance toxique si
les conditions de conservation ne sont pas respectées. A.
Tiendrebeogo avait trouvé dans son ¢tude que les conditions
de conservation des médicaments pouvaient détériorer les
aspirines dont certaines ne contenaient plus que de 1’acide
salicylique au dosage [24]. Sophie Schmidt a rencontré le
méme probleme a Bamako. Elle a constaté que 38 %o
seulement de la dose annoncée était présente [23].

Les associations de paracétamol ou d’aspirine avec de la
caféine (35 a 65 mg) ¢Etaient susceptibles d’induire des
toxicomanies. Ces mémes produits ont une action sur la paroi
stomacale et la crase sanguine (AAS), le foie (Paracétamol)
[54.66]. Avec les surdosages et les fortes quantités de prise,
les risques ¢taient énormes. Les antalgiques et les produits
inconnus représentaient chacun 28 et 43 26 des cas de troubles
digestifs. Ils étaient en téte dans les cas de troubles psychiques
avec respectivement 26 %. Les associations de produits étaient
responsables de 24 %2 de troubles digestifs, 23 %26 de troubles
psychiques, 67 % de troubles respiratoires et 14 %6 de troubles
cardiovasculaires.

Dans le cas des psychotropes, la consommation entrainait des

effets graves ou tres graves selon la nature du produit contenu
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mais aussi selon les circonstances d’utilisation. L’association
de 1’alcool avec les anxiolytiques et les hypnotiques rendaient
ces produits encore plus dangereux pour la santé du
consommateur.

Au Bénin, Une enquéte réalisée par la direction nationale de la
protection sanitaire (DNPS) avait réveélé 1’existence de
chloroquine dos¢ée a 10 mg de PA contrairement a ce qui était
annoncé sur la boite 100 mg [23]. Des capsules de couleurs
différentes ¢&taient assimilées a des antibiotiques (ATB) ;
d’autres portaient simplement les mentions telles '"indo 25",
"CAF Buta", "MCA (RIMA)" et ou des chiffres tels que 125
mg, 250 mg. Enfin certains produits ne portaient aucune
indication [23]. Cette méme situation se retrouvait sur le
marché informel de Ouagadougou et ¢taient utiles pour des
manifestations diverses. Parmi les consommateurs de notre
population, nous avions rencontré 1 cas de déces apres la prise
d’un médicament resté inconnu. La victime présentait des
contractures musculaires intenses et tout son corps ¢tait
déformé. Cependant aucune relation de cause effet n’avait pu
étre démontrée. 43 % de I’ensemble des consommateurs ont
été sujet a des effets indésirés et ont été conduits dans des
centres de santé. Parmi eux, 99 9%, avaient indiqué qu’ils
avaient eu un nouveau mal apres la prise d’un produit.

Le centre humanitaire medico-pharmaceutique (CHMP)
crée par PSF, qui s’occupe entre autre de 1’approvisionnement
en médicament essentiel est doté d’un laboratoire de contrdle
depuis 1992. Sans faire une enquéte systématique sur la
qualité des médicaments en Afrique, ce laboratoire a ¢&té
amené a découvrir de nombreuses contrefagcons collectées
dans différents pays par ses missionnaires[23]. Leurs résultats
donnent une assez bonne idée des problémes rencontrés en
Afrique et ailleurs dans le monde. Un consommateur qui
achete consciemment ou inconsciemment un produit du M.P.

peut se ré&jouir de la facilité d’acces sans avoir a se déplacer.
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Pourtant dans la grande majorité des cas, il paie beaucoup trop

r

cher pour la qualité” du produit : mauvaise indication,
mauvais produit, mauvaise conservation, mauvaise
posologie...

Lorsque le médicament n’est pas directement toxique, elle
empéche le patient de prendre un autre plus efficace et peut
€tre ainsi retarder ou empécher la guérison. Il pose un
probleme d'éthique et de santé publique. Des cas d’échec
thérapeutique sont multiples. Le paracétamol n’est ni un
antibiotique, ni un antipaludique. Le paludisme est un
probleme de santé publique en Afrique. Alors que ce marché
expose des risques d’échec thérapeutique, de surinfection et de
résistance des germes. En juillet 1997, au Cameroun, le
laboratoire du CHMP a détecté des capsules d’ampicilline en
vrac contenant de 1’amidon. En mars 1997, en Haiti, des
ge¢lules d’ampicilline sans blister contenant de 1’amidon aussi.
Ces deux faux ATB présentent un risque potentiel de laisser
évoluer I’infection[23]. L’issue du traitement ou de la prise en
charge globale de la maladie a Ouagadougou devient tres
douteuse.

A Lomé¢, Koundé a constaté que les indications données pour
I’utilisation de ces médicaments de méme que les posologies
sont non seulement fausses mais aussi dangercuses. Les effets
secondaires et les contre-indications ne sont jamais évoqueés,
au pire on en fait une indication [26]. L’ ’expérience a montré
que 1’utilisation systématique de 1’antibiothérapie est inutile et
méme parfois dangereux en raison du risque de sélection et de
faciliter la prolifération de souches résistantes. Dans le marché
parallele, les ATB ¢&taient utilisés en désordre alors que les
populations de la ville sont exposées aux microbes. Cette
situation exposait les consommateurs a des risques potentiels
de résistance et de surinfection.

Dans le marché, les cas de sous-dosages pouvaient exister.

Sophie a rencontré des cas ou il existe du sucre, du talc, le café
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meélangé a de la sciure ou de verre pilé [23]. Partout dans la
sous région, les ¢tudes avaient montré des ¢échantillons sous
dosés, sur dosés ou possédant des faux principes actifs. C’est
le cas de A. F. Tiendrebeogo et C. Gnoula a Ouagadougou; A.
Sow , T. Gueye, M. Gaye au Sénégal qui dans leur ¢&étude
avaient rencontré des médicaments sous dosés, sur dosés ou
sans le wvrai principe actif. L’ampicilline 250 mg et la
tétracycline 250 mg pourtant tres utilisés présentaient un taux
de sous dosage tres fort [24;9;34:33:;25].

En effet 50 % des consommateurs de notre ¢&étude avaient
rencontré une persistance de la maladie qu’ils souhaitaient
traiter (échec thérapeutique). Pour 21 2%(16/75) de cette
population d’étude, les effets qu’ils avaient manifestés apres la
prise du produit n’avaient rien a voir avec les manifestations
cliniques qui les avaient conduit a payer le produit. Ils ne
s’attendaient pas a de telles situations. 2 % avaient rencontré
des effets indésirables et prévisibles selon le principe actif
contenu dans le produit(effets secondaires connus).

Certains consommateurs ecffectuaient des usages détournés
avec ces meédicaments. 43 2 confondaient antipaludiques et
antalgique/antipyrétique. Les risques potentiels ¢étaient
I’aggravation de la maladie et la mort. En effet ce
comportement ¢&tait général et on le rencontrait méme en
pharmacie. Les gens traitaient la fievre et les céphalées du
sujet paludéen sans lui donner un antipaludique. 13 %6
utilisaient les antalgiques comme antibiotiques. C’est le
probléeme de 1’utilisation rationnelle des médicaments qui est
posé dans toute la ville. L’existence du marché informel

complique ce probléme.

Dans notre étude, nous avons rencontré :
Les troubles digestifs
Les antalgiques occupaient 28 26 des cas rencontrés. Cela était

dG a la prise massive de ces produits. Mais aussi des
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conditions de fabrication qui ne respectaient pas les normes de
I’OMS. Les produits les plus cités sont "wobgo" et "uncle
joe'".

43 % des cas de troubles digestifs ¢&taient causés par des
produits inconnus. Le consommateur ne connaissait ni le nom,
ni 1’origine du produit mais il le prend cas méme espcérant
rencontrer une issue favorable pour sa maladie. C’est une
preuve que la notion de médicament reste mal comprise par
les consommateurs. Cette situation occasionne l’aggravation
des effets indésirables de chaque médicament. A Lomé,
Koundé¢é a fait cas des risques d’ulceres gastroduedonals que
pouvaient provoquer les antalgiques[26]. Il n’avait pas fait une
¢évaluation des cas.

Selon I’OMS, il y a une polarisation de la perception des
risques. Cette polarisation se situe entre le point de vue du
spécialiste et celui du grand public mais aussi entre
I’évaluation quantitative et 1’évaluation qualitative du risque.
Il y a aussi une polarisation entre les réactions analytiques et

les réactions émotionnelles.[41]

Les troubles psychiques

26 2% des troubles s’étaient manifestés apres la prise
d’antalgiques. 26 %6 apres la prise de produits inconnus. 12 %6
des cas se rencontraient apres la prise de poly vitaminé ou
d’anti-infectieux. Ces troubles pouvaient €tre du a des doses
excessives ou a des faux médicaments. En effets, les
substitutions totales pouvaient exposer gravement le malade a
des risques graves quand le produit substitué est toxique, la
mort pouvait survenir dans tous les cas. En 1990, au Nigeria
109 enfants ¢&taient morts apres avoir ingurgité un sirop
contenant de 1I’Antigel® pour moteur. Au Bangladesh 250
enfants étaient morts dans les mémes conditions entre 1990 et

1993 [23, 45].
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