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Introduction

« Que faites-vous des retours ? », « Je n’ai pas utilisé ces médicaments, je vous les
retourne pour que vous puissiez en faire don aux associations », « ah, vous les
jetez ? », ou encore « tenez, je ne les ai pas ouverts vous pouvez les remettre en
stocks », sont des propos couramment entendus dans les officines de pharmacie. lls
mettent en lumiére la méconnaissance d’'une partie du grand public sur ce que

deviennent leurs déchets de soins.

Dans un contexte d’augmentation constante de I'espérance de vie! et d'une dispense
d’avance de frais grace au systéme de santé francgais, de plus en plus de médicaments
sont prescrits et dispensés aux patients ce qui engendre une surconsommation

médicamenteuse et un gaspillage. ?

A l'aube d'un tournant écologique majeur pour notre société, se posent alors les
questions suivantes : Comment lutter contre ce gaspillage ? Comment encadrer les

retours de médicaments non-utilisés (MNU), et comment assurer leur valorisation ?

Jusqu’en 2008, l'utilisation a but humanitaire des médicaments non-utilisés (MNU)
servait dans une certaine mesure a déculpabiliser face a cette surconsommation. Dés
1996, un questionnement mené par 'OMS sur le bienfondé de cette pratique a
engendré 'écriture des « Bonnes pratiques de dons » et a abouti, en 2008, en France,
a la loi interdisant la collecte et distribution & vocation humanitaire des MNU. Un tri de
ces déchets est mis en place par I'association Cyclamed pour les revaloriser

autrement.

En 2018, ce sont 10 827 3 tonnes de médicaments non-utilisés (MNU) collectées par
les pharmacies francaises et regroupées par les grossistes-répartiteurs qui seront
valorisées a des fins énergétiques par la filiere Cyclamed afin de préserver

I'environnement et la santé publique. Si 8 francais sur 10* déclarent participer a cet

1 Selon les chiffres de 'INSEE, I'espérance de vie a la naissance a augmenté de 2,8 ans en vingt ans dont un gain
de 0,5 an pour les hommes et 0,3 an pour les femmes entre 2014 et 2019. Source : INSEE REFERENCES.
Espérance de vie — Mortalité — Tableaux de I'’économie frangaise | Insee [Internet]. insee.fr. 2020 [cité 15 nov 2020].
Disponible sur : https://www.insee.fr/fr/statistigues/4277640?sommaire=4318291

2 Notons qu’en outre de passer par le tri, la préservation de la santé publique doit également passer par I'éducation
du professionnel de santé prescripteur, du pharmacien assurant la délivrance et aussi par I'éducation du patient
afin que la quantité juste de médicaments soit prescrite, dispensée et utilisée pour la durée totale du traitement et
ainsi limiter le mésusage et le gaspillage.

3 Les chiffres du tri [Internet]. Cyclamed. [cité 16 juill 2020]. Disponible sur : https://www.cyclamed.org/cyclamed/en-
chiffres/

4 BVA pour CYCLAMED. Enquéte sociologique auprés du grand public: Etude BVA - Mars 2019 [Internet].
Cyclamed. 2019 [cité 16 juill 2020]. Disponible sur : https://www.cyclamed.org/enquete-sociologique-aupres-du-
grand-public-une-notoriete-en-forte-hausse-et-un-retour-de-plus-en-plus-affine-des-mnu-en-pharmacie-8802/
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effort de tri et rapporter leurs MNU en pharmacie, le devenir de ces retours restent

encore flou dans I'esprit de certains de ces « TRI-athlétes® ».

En analysant le circuit du médicament humanitaire et autres produits de santé, cette
thése se propose de mettre en lumiere le devenir des MNU et d’apporter un éclairage

sur 'encadrement du don (recommandations, législation...).

Ensuite, nous verrons dans quelle mesure l'interdiction de la collecte et distribution
humanitaire des MNU a eu des effets sur le fonctionnement des associations
humanitaires distributrices de produits de santé et sur la place des pharmaciens au
sein de ces structures. Nous examinerons également leur mode de fonctionnement et

leurs spécificités.

En effet, le pharmacien, qu'il soit issu de I'officine, de I'hdpital ou de I'industrie, a regu
une formation transversale lui permettant de communiquer avec tous, que ce soit pour
les missions d’urgence ou pour une aide au développement (formations au bonnes
pratiqgues, gestion de stocks, logistique, approvisionnement, encadrement de la
dispensation, usage rationnel des médicaments, hygiene...). Ces aspects seront
illustrés a travers un entretien avec une pharmacienne d’officine qui a orienté son

parcours vers I'aide humanitaire.

Nous verrons également dans quelle mesure l'aide humanitaire, lorsqu’elle n’est ni
réfléchie ni contrblée, peut, comme la collecte et la distribution des MNU, entrainer des
failles conduisant a des dérives et parfois aboutissant a une situation de dépendance
des aidés face aux aidants. De ce fait, d’autres systémes basés sur le partage des
connaissances ont vu le jour. Ces systemes seront ainsi présentés et analysés en

s’appuyant sur 'exemple de I'ethnopharmacologie.

Enfin, nous nous intéresserons aux cas d’officinaux qui s’investissent dans l'aide

humanitaire locale.

5 Nom donné par Cyclamed aux participants au tri des médicaments non-utilisés.

26



1. Le circuit du médicament humanitaire

Le médicament humanitaire suit un circuit particulier et tous les médicaments ne
peuvent pas étre employés avec une visée humanitaire. Ceux qui relévent de ce circuit

doivent respecter 4 grands principes fondamentaux édités par TOMS en 1996 (1) :

- le don de médicament doit étre le plus utile possible aux destinataires et le don
non-sollicité est découragé.

- Il doit étre effectué en respectant pleinement les souhaits et l'autorité du
bénéficiaire en conformité avec les politiques sanitaires et les modalités
administratives en vigueur dans le pays destinataire.

- Il ne doit pas y avoir de double standard de qualité : si la qualité d’'un produit
n’est pas acceptable dans le pays donateur, elle ne doit pas I'étre non plus dans
le pays destinataire.

- Il doit y avoir une communication effective entre le donateur et le bénéficiaire :
les dons doivent ainsi reposer sur des demandes exprimées et ne pas étre

envoyes sans le consentement des destinataires.

1.1. Quelles sont les principales classes thérapeutiques
concernées et comment sont-elles choisies ?

Les médicaments choisis doivent correspondre a la liste des médicaments essentiels
(2) qui regroupe des médicaments répondant aux besoins de santé prioritaires d’'une
population. lls sont sélectionnés en fonction de la prévalence des maladies, de

I'innocuité, de I'efficacité et d’'une comparaison des rapports codt-efficacité.

Ces médicaments sont dits essentiels car pour un systeme de santé opérationnel ils
devraient étre disponibles en permanence, en quantité suffisante, sous la forme
galénique adéquate, avec une qualité assurée® et a un prix abordable pour I'individu

ou la communauté. Cette liste concerne tous les pays du monde donc toutes sortes

6 La qualité d’un médicament repose sur la présence du bon principe actif et dans la bonne quantité, I'absence
d’impuretés, la qualité microbiologique etc.

Un médicament de qualité est donc : tout médicament dont la composition en principe(s) actif(s) et en excipient(s)
est conforme a son étiquetage et a sa notice ainsi qu’a ce qui est indiqué dans son résumé des caractéristiques du
produit (RCP) de son dossier d’autorisation de mise sur le marché. Généralement, la qualité de la composition d’'un
médicament est évaluée en se basant sur les normes issues de pharmacopées officielles telles que la
pharmacopée européenne ou frangaise ou encore la pharmacopée d’un pays hors union européenne.
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de pathologies et donc peut étre adaptée par les différentes agences sanitaires

nationales ou les collectivités.

Les médicaments essentiels (2) sont classés en deux sous-listes :

La liste principale : médicaments correspondant aux besoins minimaux d’un
systeme de santé basique ; elle indique les médicaments qui ont le meilleur
rapport colt/efficacité, la meilleure innocuité, la meilleure efficacité concernant
les pathologies dites prioritaires’.

La liste complémentaire: médicaments indiqués pour des maladies
prioritaires pour lesquelles des moyens spécifiques de diagnostic et/ou de

surveillance et/ou de formation et/ou de soins sont nécessaires.

Parmi les médicaments essentiels nous pouvons retrouver :

Les anesthésiques.

Les analgésiques, antipyrétiques et anti-inflammatoires.
Les antiallergiques.

Les anti-anaphylactiques, antidotes.

Les antiépileptiques.

Les anti-infectieux (anthelminthiques, antifilariens, antibactériens, antilépreux,
antituberculeux...).

Les antimigraineux.

Les antinéoplasiques.

Les antiparkinsoniens.

Les produits sanguins.

Les topiques dermatologiques.

Les médicaments cardio-vasculaires.

Les antiseptiques.

Les contraceptifs.

Les médicaments utilisés en gastroentérologie.

Les vaccins

7 Pathologies prioritaires : pathologies sélectionnées en fonction de leur importance actuelle et sur I'estimation de
leur importance future ainsi que sur I'existence ou non d’un traitement avec un bon rapport colt/efficacité et sans

danger.
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1.2. Ou s’approvisionner ? D’ou viennent les médicaments ?

Ce sont des organismes a but non lucratif et a visée humanitaire qui sont responsables
de l'approvisionnement, du stockage et de la distribution en gros de médicaments a
d’autres associations humanitaires, sous la responsabilitt d'un pharmacien.
L’approvisionnement en médicaments s’effectue généralement auprés des fabricants,
des importateurs ou des exploitants, a titre onéreux ou gratuit. Les 6 associations

distributrices en gros présentes en France sont :

-  TULIPE

- Pharmacie humanitaire internationale

- Pharmacie et aide humanitaire

- Assistance médicale toit du monde

- Etablissement pharmaceutique humanitaire de I'Ordre de Malte

- Médecins sans frontieres logistique

1.3. Et les médicaments non-utilisés (MNU) ?

La collecte des médicaments non-utilisés (MNU) aupres des particuliers par les
associations humanitaires pour leur réutilisation a visée humanitaire a été interdite
depuis la loi du 26 février 2007 (3) et la loi du 15 avril 2008 (4)(réécriture de I'article
L.4211-2 du CSP) suite a des dérives liées a la collecte et a la distribution des MNU.
Cependant, la collecte des MNU au sein des officines et des PUI, pour leur
revalorisation énergétique, reste gratuite et obligatoire.

Chemin faisant, il sera nécessaire d’analyser la fagon dont la filiére de la pharmacie
humanitaire s’est adaptée pour continuer a tendre la main aux populations dans le

besoin.

Un MNU correspond a tout médicament acquis, avec ou sans prescription medicale,
périmé ou non, entamé ou non, quelle que soit la forme galénique (pommades,

comprimés, patchs...) dont le détenteur n’a plus I'utilité.
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Un MNU doit faire I'objet d’'un retour en pharmacie pour qu’il puisse accéder a la filiere

de revalorisation énergétique des déchets médicamenteux : Cyclamed.

Les MNU peuvent provenir :

- D’une interruption ou d’'une modification de traitement suite a une intolérance
et/ou une toxicité et/ou une allergie et/ou une inefficacité du traitement

- D’une mauvaise observance

- D’un déceés du patient

- De conditionnements ne correspondants pas a la durée du traitement
(surconsommation passive)

- D’une sur-prescription, d’'un doublon de prescription

- Du stock personnel (surconsommation active) (5)

Cyclamed est une association, loi 1901, agréée par les pouvoirs publics ayant pour
mission de collecter et de valoriser les MNU a usage humain, périmés ou non, issus

des armoires a pharmacie des patients.

Cyclamed est financée par Les Entreprises du Médicaments (LEEM) dans le cadre de
la responsabilité sociétale des entreprises (RSE) du médicament depuis 2008 (gestion

de I'impact environnemental des entreprises du médicaments).

Cyclamed a pour objectif de sécuriser I'élimination des MNU afin de préserver
'environnement et la santé publique. En effet, les MNU sont des produits a base de
substances chimiques actives pouvant potentiellement dégrader I'environnement en
rejoignant le milieu aquatique et en polluant les eaux de surfaces et souterraines, s'ils
sont jetés dans les toilettes ou dans la nature. De plus, le stockage des MNU au
domicile du patient est a risque de confusion médicamenteuse, d’automédication
inappropriée a partir de restes d’anciens traitements (exemple : traitement antibiotique
repris sur 2 jours a partir d’un reste d’ancien traitement, pouvant étre a I'origine d’'une

antibiorésistance) et d’intoxication accidentelle. (6)
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Toutefois, le circuit Cyclamed ne prend pas en charge I'élimination des médicaments,
substances ou préparations périmés, dénaturés ou retournés par les patients, classes
dans la liste des stupéfiants. Ceux-ci sont soumis a une procédure de stockage dans
un coffre différent de celui destinés a la délivrance aux patients. En outre, la destruction
par le pharmacien titulaire est réalisée en présence d’'un confrére pharmacien dit
« témoin » choisi sur une liste établie par le président du conseil régional de 'ordre
des pharmaciens (CROP). (7)

1.3.4. Quels sont les acteurs impliqués dans Cyclamed ? Quel est le
devenir des MNU ?

7
- e o
COLECTE
pharmacien
)
EMBALLAGES EN CARTON 1
A
\ 2.0
5 PR
| 8 CYCLAMED
> * Q7

i TRI-COLLECTE-VALORISATION

< TRANSPORTEUR

DE CONTENEUR-BENINE
g O
VALORISATION ENERGETIQUE o o (4]

chautfage/éclairage

Figure 1: Rapport d'activité 2018 Cyclamed

Les acteurs impliqués dans le tri, la collecte et la valorisation des MNU sont :

- Le particulier : le patient est le premier maillon de ce circuit de revalorisation
des MNU. En retournant ses MNU a la pharmacie, le patient s’inscrit dans une
démarche de tri sélectif et s’assure que ses déchets seront collectés de maniére
responsable et réintroduits dans un circuit pharmaceutique d’élimination et de
revalorisation de déchets sensibles dans le respect de I'environnement.

- Le pharmacien : depuis l'article 32 de la loi n° 2007-248, parue au Journal
Officiel de la République francaise (JORF) le 26 février 2007(3), toutes les
pharmacies de France, que ce soient les officines de ville ou les pharmacies a
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usage intérieur, ont l'obligation de collecter les MNU rapportés par les
particuliers. Le pharmacien doit vérifier lors de cette collecte que le sac rapporté
ne contienne ni seringues ni aiguilles qui sont des déchets perforants a risques
infectieux concernés par la filiere DASTRI et non par Cyclamed. Les
médicaments ainsi récupérés sont déposés par le pharmacien dans un carton
Cyclamed dédié.

Cependant, les produits de parapharmacie, les compléments alimentaires, les
thermometres, les lunettes... ne font pas partie des déchets repris par le
dispositif Cyclamed.

- Le grossiste-répartiteur : en plus des livraisons journalieres de médicaments
dans les officines, le grossiste-répartiteur récupere les cartons Cyclamed
remplis et les stocke dans un conteneur sécurisé au sein de son établissement.
Une fois le conteneur plein, le grossiste contacte un transporteur chargé
d’amener le stock de MNU sur le lieu de la revalorisation.

- Les centres de revalorisation énergétiques des MNU : ces centres sont
régionaux. La revalorisation énergétique des MNU consiste en l'incinération
avec valorisation énergétique, c’est-a-dire que les unités d’incinération
récupérent I'énergie dégagée par lincinération sous forme de vapeur et
d’électricité permettant de chauffer ou d’éclairer I'équivalent de 7 000 a 8 000

logements tout au long de I'année.(6)

L’arrét de la revalorisation humanitaire des MNU constitue aussi bien un enjeu de
santé publique qu’environnemental. Parmi les diverses raisons eévoquées, les

arguments les plus pertinents sont (8):

- Chaque pays est libre et doit fixer la liste des médicaments essentiels a sa
population qui ne correspond pas forcément aux MNU des ménages francais.
Le don de MNU, en tant que filiere paralléle d’approvisionnement en
médicaments, pouvait interférer avec les filieres officielles locales d’'importation
et distribution et donc entraver la bonne mise en place des plans nationaux de

santé des pays concernés par les dons.
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Les MNU rapportés par les ménages francais pouvaient étre entamés, il n'y
avait donc pas la quantité de médicaments nécessaire a la poursuite d’un
traitement complet.

Les acteurs de la santé publique des pays concernés par les dons ne sont pas
formés a la bonne utilisation de tous les médicaments issus de Cyclamed mais
seulement a une liste précise.

L’innocuité d’'un médicament non-utilisé n’est pas certaine : le pharmacien qui
récupére les MNU ne peut garantir que le patient qui I'a rapporté ait respecté
les conditions optimales de conservation des médicaments.

Une impossibilité de mettre en place une tracabilité fiable de ces MNU : rien ne
garantit que certains médicaments francais ne soient pas des contrefacons
provenant du circuit illégal du médicaments (achats via des sites internet
étrangers notamment).

Les médicaments issus de Cyclamed envoyés dans des destinations lointaines
peuvent rester des mois dans les conteneurs ce qui ne permet pas une bonne
conservation et de ce fait, ils peuvent donc arriver a destination périmés.

Les pays destinataires de ces dons n’ont pas forcément a disposition les outils
nécessaires a la destruction des médicaments, ce faisant les MNU se
retrouvent dans la nature et sont source de pollution et d’intoxication.

Les MNU peuvent faire 'objet de détournement et alimenter les réseaux de
trafic des médicaments, en France ou a I'étranger.

Le principe de Cyclamed est aussi de permettre de faire le tri dans les armoires
a pharmacie et de se rendre compte de I'ampleur du gaspillage. Le fait de faire
le don des MNU aux personnes démunies, pouvait aussi faire penser que la
surconsommation de médicaments par les ménages frangais n’était pas « si »
grave puisque le don était possible. Ainsi le systéme Cyclamed utilisé a ces fins,
n’induisait pas la responsabilisation du patient francais.

Et enfin, se pose une question éthique : des médicaments considérés comme
inutilisables en France, peuvent-ils étre décemment envoyés pour des
populations démunies vivants a I'étranger ?

Le recyclage humanitaire des MNU n’est ni la réponse appropriée a l'aide des

populations démunies, ni une solution adéquate au tri des MNU.

Un recyclage énergétique es de ce fait plus responsable pour I'élimination de ces

déchets médicaux. Il est, cependant, nécessaire de continuer a éduquer les
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populations soignantes et soignées a un usage rationalisé des médicaments afin de

limiter le gaspillage et diminuer le nombre de MNU jetés tous les ans.

Quant a l'aspect humanitaire, un encadrement du don de médicaments s’avére

indispensable de telle sorte que celui-ci se fasse dans des conditions qualitatives.
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2. Les établissements de distribution a caractéere humanitaire :
définition, encadrement, mode de fonctionnement et spécificités

2.1. Les distributeurs en gros a vocation humanitaire : définition

La distribution en gros de médicaments & usage humain et autres produits relevant du
monopole pharmaceutique® doit étre réalisée uniqguement par un établissement
pharmaceutique appartenant a un pharmacien ou ayant un pharmacien dans le comité

de direction. Ce pharmacien est nommeé : pharmacien responsable.

Selon larticle L. 5124-7 du CSP, une organisation a but non-lucratif et a vocation
humanitaire peut étre propriétaire d’un établissement pharmaceutique de distribution
en gros de médicaments, qui les distribue ou expédie a des organismes également a

vocation humanitaire, en France, dans I'Union européenne (UE) et en dehors de 'UE.

Les distributeurs en gros a vocation humanitaire s’approvisionnent dans la majorité
des cas directement aupres des fabricants, des importateurs, ou des exploitants a titre
gratuit ou onéreux. L’approvisionnement auprés des grossistes-répartiteurs et des

dépositaires est beaucoup plus rare.

Il convient de noter que selon l'article L. 5126-2 du CSP, « en cas d’urgence, les
établissements publics de santé (Pharmacie a Usage Intérieur hospitalieres) sont
autorisés a vendre en gros, dans les meilleures conditions financieres, des
médicaments non disponibles par ailleurs aux organisations a but non lucratif et a

vocation humanitaire agréées par I'autorité administrative [...] ».

8 Contenu du monopole pharmaceutique : D’aprés I'article L. 4211-1 du CSP, « sont réservées aux pharmaciens,
sauf les dérogations prévues aux articles du présent code : 1° la préparation des médicaments destinés a 'usage
de la médecine humaine ; 2° la préparation des objets de pansements et de tous articles présentés comme
conformes a la pharmacopée, la préparation des produits destinés a I'entretien ou a l'application des lentilles
oculaires de contact ; 3° la préparation des générateurs, trousses ou précurseurs mentionnés a l'article L. 5121-1 ;
4° la vente en gros, la vente au détail et toute dispensation au public des médicaments, produits et objets
mentionnés aux 1°, 2° et 3°; 5° la vente des plantes médicinales inscrites a la pharmacopée sous réserve des
dérogations établies par décret ; 6° la vente au détail et toute dispensation au public des huiles essentielles dont la
liste est fixée par décret ainsi que de leurs dilutions et préparations ne constituant ni des produits cosmétiques, ni
des produits a usage ménager, ni des denrées ou boissons alimentaires ; 7° la vente au détail et toute dispensation
au public des aliments lactés diététiques pour nourrissons et des aliments de régime destinés aux enfants du
premier age, c'est-a-dire moins de quatre mois, dont les caractéristiques sont fixées par arrété des ministres
chargés de la consommation et de la santé ; 8° la vente au détail et toute dispensation de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro destinés a étre utilisés par le public. La fabrication et la vente en gros des drogues simples et
des substances chimiques destinées a la pharmacie sont libres a condition que ces produits ne soient jamais
délivrés directement aux consommateurs pour 'usage pharmaceutique et sous réserve des reglements particuliers
concernant certains d’entre eux. »
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2.2. Encadrement du don par IOMS: principes directeurs
applicables aux dons de médicaments

Les principes directeurs applicables aux dons de médicaments (ou Bonnes pratiques
de dons) ont été rédigés en 1996 par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et
les principales organisations internationales actives dans I'aide humanitaire d’'urgence
(Caritas internationalis, Comité international de la Croix Rouge, Fond des nations
unies pour la population et I'enfance, Pharmaciens sans frontieres...) puis révisés en

1999 par ces mémes acteurs.

Ces principes ne sont pas opposables mais constituent un fil conducteur a suivre et /
ou a adapter pour qui souhaite agir sur plan de I'aide humanitaire par le don de

médicaments.
La rédaction de ces « bonnes pratiques de dons » repose sur le constat suivant(1) :

- Les donateurs sont généralement bien intentionnés, mais ne sont pas toujours
conscients des inconvénients générés par leurs dons pour le bénéficiaire. En
effet, un don non-encadré peut poser des problémes :

o De logistique : si le donateur ne respecte pas les procédures
administratives locales de réception et de distribution des produits de
sante.

o De mésusage du médicament : beaucoup de médicaments arrivent sur
place sans n’avoir été ni triés ni réétiquetés dans la langue du pays et
sans mention de la dénomination commune internationale (DCI) ce qui
peut mener a des confusions et des effets néfastes pour la santé de ses
utilisateurs.

- Donateurs et bénéficiaires ne communiquent pas sur un pied d’égalité et des
dons de médicaments non-sollicités entrainent un gaspillage et une mauvaise
gestion des déchets. Il convient donc que les bénéficiaires puissent préciser la
facon dont ils souhaitent étre aidés car les besoins peuvent varier selon les
pays et les situations. Afin d’éviter la réception de médicaments ne
correspondant a la politique pharmaceutique locale, a la situation d’'urgence, au

profil épidémiologique du pays et au niveau de soin pouvant étre dispensé sur
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place, les dons de médicaments doivent reposer sur une analyse approfondie

des besoins.

Les problémes liés aux dons, cités en exemple ci-dessous, mettent en lumiéere
'importance de l'établissement des principes directeurs applicables aux dons de

médicaments et autres produits de santé (1)° :

- Soudan, 1990 : Une importante livraison de médicaments a été envoyée dans
le sud du Soudan dévasté par la guerre. Chaque colis contenait une série de
petits paquets de médicaments quelquefois en partie utilisés. Tous étaient
étiquetés en francais, langue qui n'est pas comprise au Soudan. La plupart des
médicaments étaient inappropri€s, voire dangereux : solution pour lentilles de
contact, stimulants de l'appétit, produits de contraste, médicaments contre
I'nypercholestérolémie, et antibiotiques périmés. Sur 50 cartons, seulement 12

contenaient des médicaments pouvant vraiment étre utiles.

- France, 1991 : Dans cet exemple, c’est I'association Pharmacie Humanitaire
Internationale (PHI) anciennement Pharmaciens Sans Frontieres (PSF) dont
nous reparlerons plus tard qui est concernée : PSF a recueilli 4000 tonnes de
MNU aupres de 4000 pharmacies en France. Ces médicaments ont été triés
dans 88 centres du pays. 20% seulement ont pu étre utilisés dans le cadre de

programmes d'aide internationale et 80 % ont été incinérés.

- Lituanie, 1993 : Onze femmes ont temporairement perdu la vue aprés avoir
absorbé du Closantel ayant fait l'objet d'un don. Le closantel, était un
antihelmintique a usage vétérinaire et leur avait été administré par erreur pour
traiter une endométrite. Le médicament avait été envoyé sans notice
d'emballage ou information sur le produit et les médecins avaient tenté
d'identifier le produit en rapprochant son nom de ceux qui figuraient sur les

notices d'autres produits.

9 D’autres exemples issus des Principes directeurs applicables aux dons de 'OMS sont disponibles en annexes.
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Les bonnes pratiques de dons rédigés par 'OMS se composent de douze articles
classés en quatre chapitres :

- Chapitre 1 : Choix des médicaments

o Article 1: Tous les dons de médicaments doivent étre basés sur un
besoin exprimé et étre adaptés au profil épidémiologique du pays
bénéficiaire. Les médicaments ne doivent pas étre expédiés sans le
consentement préalable du bénéficiaire.

o Article 2 : L'utilisation de tous les médicaments princeps offerts ou de
leurs équivalents génériques doit étre approuvée dans le pays
bénéficiaire et tous ces médicaments doivent figurer sur la liste nationale
des médicaments essentiels ou, a défaut de liste nationale, sur la liste
modele OMS des médicaments essentiels, a moins que le bénéficiaire
n'ait expressément donné des indications contraires.

o Atrticle 3 : La présentation, le dosage et la forme pharmaceutique des
médicaments offerts devraient dans la mesure du possible étre
analogues a ceux des médicaments utilisés généralement dans le pays

bénéficiaire.

- Chapitre 2 : Assurance de la qualité et durée de conservation

o Atrticle 4: Tous les médicaments qui font I'objet de dons devraient
provenir de sources fiables et étre conformes aux normes de qualité des
pays donateurs et bénéficiaires. Le systeme OMS de Certification de la
qualité des produits pharmaceutiques entrant dans le commerce
international devrait étre utilisé.

o Article 5: Des médicaments qui ont été délivrés aux patients puis
retournés a la pharmacie ou a d’autres officines, ou qui ont été distribués
aux membres des professions de santé sous forme d'échantillons
gratuits, ne devraient pas faire I'objet de dons.

o Article 6 : A leur arrivée dans le pays bénéficiaire, tous les médicaments
faisant I'objet de dons devraient étre encore valables au moins une
année. Une exception pourrait étre consentie pour les dons directs a des
établissements de santé déterminés, pour autant que le responsable de
la réception des médicaments reconnaisse étre informé de leur durée de
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conservation, et que la quantité et la durée de conservation permettent
de les utiliser avant la date de péremption. Dans tous les cas, il est
important que les dates d’arrivée et de péremption soient communiquées

au destinataire suffisamment a I'avance.

- Chapitre 3 : Présentation, emballage, étiquetage

©)

Article 7 : Les étiquettes de tous les médicaments devraient étre libellées
dans une langue comprise par les professionnels de la santé du pays
bénéficiaire ; I'étiquette figurant sur chaque emballage individuel devrait
mentionner au moins la Dénomination Commune Internationale (DCI) ou
le nom générique, le numéro de lot, la forme pharmaceutique, la teneur
en principes actifs, le hom du fabricant, la quantité contenue dans
I'emballage, les conditions de conservation et la date de péremption.
Article 8 : Les médicaments offerts doivent autant que possible étre
conditionnés en grandes quantités ou comme pour les hdpitaux.

Article 9 : Tous les dons de médicaments devraient étre conditionnés
conformément aux réglements internationaux en vigueur en matiere
d'expédition et accompagnés d'une liste de colisage détaillée indiquant
le contenu de chaque carton numéroté en précisant la DCI, la forme
pharmaceutique, la quantité, le numéro de lot, la date de péremption, le
volume, le poids et, le cas échéant, les conditions de conservation
particuliéres. Le poids de chaque carton ne devrait pas excéder 50 kg.
Un méme carton ne devrait pas contenir a la fois des médicaments et

d'autres fournitures.

- Chapitre 4 : Information et gestion

o

o

o

Article 10 : Les bénéficiaires devraient étre avisés de tous les dons de
médicaments envisagés, préparés ou déja expédiés.

Article 11 : Dans le pays bénéficiaire, la valeur déclarée du don de
médicaments doit étre basée sur le prix de gros de son équivalent
générique dans le pays bénéficiaire ou, a défaut d'une telle information,
sur le prix de gros sur le marché mondial de son équivalent générique.
Article 12 : Les colts des transports locaux et internationaux, de
I'entreposage, du dédouanement, et du stockage et de la manutention

dans de bonnes conditions devront étre a la charge de l'organisme
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donateur, a moins qu'il en ait été décidé autrement en accord avec le

bénéficiaire. (1)

2.3. Encadrement du don par les autorités Francaises (9)

Le décret n° 2008-784 du 18 aolt 2008(10), visant a appliquer la loi du 15 avril 2008
(4) qui interdisait toute utilisation des MNU a des fins humanitaires, précise que seuls
les médicaments neufs, issus de la chaine pharmaceutique, peuvent faire I'objet de

dons.

L’arrété du 18 aolt 2008 (11) fixe les bonnes pratiques de dons de ces médicaments
qui s’appliquent aux distributeurs en gros a vocation humanitaire. Ces bonnes

pratiques sont conformes aux principes directeurs de 'OMS.

Mais nous notons toutefois un certain retard de prise en compte par les autorités

francaises des recommandations de 'OMS écrites pourtant des 1996.
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2.4. Les acteurs en France :

Assistance Médicale Toit du Monde

Association reconnue d'ufilité publique
L . ORDRE DE MALTE
Etablissement Pharmaceutique FRANCE

Humanitaire de I'Ordre de Malte

Médecins Sans Frontieres Logistique

0
T
fMSF
LOGISTIQUE

PAH

. - Les Pharmaciens H itai
Pharmaciens Humanitaires adil il b

Pharmacie Humanitaire Internationale P H I

Pharmacie Humanitaire

Tulipe

Figure 2 : Tableau récapitulatif des établissements pharmaceutiques de distribution a caractére humanitaire et logo
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2.4.1. Tulipe : association d’urgence et de solidarité internationale des
entreprises de santé.

Créée en 1982 par les entreprises de santé, Tulipe est une organisation non
gouvernementale (ONG) régie par la loi de 1901 qui fait le lien entre I'industrie et les
associations. Tulipe dépend actuellement du syndicat « Les Entreprises du
médicament » (LEEM).

Tulipe fédere les dons des entreprises de santé pour répondre, en urgence, aux
besoins des populations en détresse lors de crises sanitaires, de catastrophes
naturelles et de conflits. LONG met a disposition, en moins de 48 heures, des kits

d’'urgence de produits de santé neufs, adaptés aux besoins du terrain.

4] (+]
: Xy
o L+ R A .
: ¥ ONG
" ua 2N el
© o /!
200 i I
pnn B0 wEy
DOTATION DE DONS CONTROLE ET PREPARATION RECUPERATION ET ACHEMINEMENT
PAR LES ENTREPRISES DE SANTE DES KITS D'URGENCE DES KITS PAR LES ONG MEDICALES

Figure 3: schéma du fonctionnement de Tulipe (source : Tulipe.org)

Lors d'une crise sanitaire, une entreprise fait un don a Tulipe et lui transfére la
responsabilité pharmaceutique des produits donnés. L’association est alors en charge
de la tragabilité, des retraits de lot et de la bonne utilisation de ces produits de santé.
Elle distribue alors ces produits de santé aux ONG locales qui en ont besoin.

Les produits de santé sont distribués aux ONG locales sous forme de kit d’urgence.
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Pour faire un don a Tulipe, il faut étre une entreprise adhérente a I'association. Parmi
les 44 entreprises adhérentes nous pouvons retrouver des entreprises du médicament

mais aussi des dispositifs médicaux.

e N .
abbvie . AcTEUON /l *Allergan almirall > Astrazenecs!
atne

= Bochringer 23 RON Lavolsier :
D | | mEE | | w Com

. ! | 2 ‘ ’
| @sa) GEMME = ¢ ciLead \ INNOTHErS
Genevrier _HE

ERNLFB ,(% X MERTK €» MSD

S0

FIESEN posen ¥

SANOFI

NORGINE

4N 5 .
septodont o Taked) te wvQ ®Théa 183

Figure 4: entreprises adhérentes a Tulipe (source : Tulipe.org)

Pour bénéficier d’'un don, une ONG doit respecter les 3 critéres suivants :

- Etre initialement & vocation médicale.
- Avoir au moins 3 ans d’existence.
- Avoir a son conseil d’administration un pharmacien ou un médecin inscrit a son

ordre professionnel frangais.

L’attribution des donations est décidée par un comité réunissant le responsable des
opérations et le pharmacien responsable de Tulipe. Plusieurs critéres sont pris en
compte tels que le lieu de la mission, le degré d’'urgence de la situation et les stocks

disponible au moment ou est adressée la demande de donation.
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Les ONG partenaires de Tulipe sont :
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Figure 5: ONG partenaires de Tulipe (Source : Tulipe.org)
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PHI : pharmacie humanitaire internationale

Pharmaciens Sans Frontieres (PSF), organisme a but non lucratif et a vocation
humanitaire, fut créé en 1985. Le but de cet organisme était de transformer le
gaspillage des médicaments en France en aide aux plus démunis afin de leur faciliter

'accés aux soins.

Dans les années 1990-2000, lors de la mise en place de l'interdiction du recyclage des

MNU, PSF se divise en deux entités :

- Pharmaciens Sans Frontieres — Comité International (PSF-CI) : témoin de
problemes engendrés par les dons inappropriés de médicaments dans des
pays en développement, PSF-CI apporte son soutien aux Politiques
Pharmaceutiques Nationales des Pays en Développement et contribue a la
révision des bonnes pratiques de dons de 'OMS. Cette entité a arrété ses
actions en 2009, et elles ont été en partie reprises par I'association ACTED.

- Pharmacie Humanitaire Internationale (PHI) : avec I'interdiction du recyclage
humanitaire des MNU, la mission de PHI devient alors I'approvisionnement en
médicaments neufs pour les centres caritatifs francais agréés par la Direction

Reégionale des Affaires Sanitaires et Sociales (DRASS).

En 2009, avec I'ouverture d’'un établissement pharmaceutique de distribution en gros
a vocation humanitaire, PHI est la seule pharmacie de France pour les démunis,
agréée par '’ANSM (anciennement AFSSAPS [Agence francaise de sécurité sanitaire

des produits de santé]).
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(12)
PHI est organisée en 23 associations locales réparties dans 35 départements francais.

PHI travaille en s’appuyant sur une liste de médicaments essentiels régulierement
mise a jour. L’établissement se fournit en majorité en produits génériques directement
auprées de 59 laboratoires et d’'un grossiste répartiteur. PHI bénéficie également de
dons de laboratoires : Arkopharma, Brothier et Zambon et d’'un partenariat avec Tulipe

(rassociation des entreprises du médicament).

Les associations locales organisent également le recueil de matériel médical et de

consommables auprés des collectivités et des particuliers.

L’établissement fonctionne grace au financement de la Caisse nationale d’assurance

maladie et aux dons.

PHI approvisionne 138 centres de soins agréés par les Agences régionales de santé
(ARS) en France métropolitaine comme dans les départements et régions d’outre-
mer (DROM) : Médecins du Monde Saint-Denis, Marseille, Paris, Bordeaux, Samu

Social Paris, Médecins Solidarité Lille, CPO Tours, Médecins du Monde Le Havre,

OSIRIS Marseille, Croix Rouge Saint-Omer.

Le demandeur doit fournir a I'Etablissement pharmaceutique de PHI :

- Une déclaration d’activité de délivrance de médicaments, délivrée par 'Agence
régionale de Santé (ARS) ;

- L’identification du pharmacien, inscrit en section D c’est-a-dire un pharmacien
relevant des équipes mobiles de soins et responsable de la gestion et de la
délivrance des médicaments ; ou a défaut, celle du médecin et son agrément
aupres de 'ARS. Seul le pharmacien (ou le médecin) est autorisé a signer le
bon de livraison ;

- La commande établie a partir de la liste officielle de dénomination commune
(DCI).
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PAH est une ONG de solidarité internationale, créée en 2000, régie par la loi de 1901

relative aux associations. Elle a vu le jour suite a la mise en place par l'université de

Caen du Dipldme Universitaire (DU) « Pharmacie et Aide humanitaire » en 1992.

L’association s’est détachée de l'université de Caen en 2016 et le DU devient une

formation privée tout en conservant le méme objectif pédagogique.

Cette ONG permet a des pharmaciens et autres professionnels de santé d’acquérir les

bases de 'action humanitaire et du développement a l'international par le biais d’une

formation théorique, d’'un mois et d’'une mission sur le terrain.

(13)

Le fonctionnement de PAH repose sur 4 valeurs fondatrices :

Solidarité et fraternité

Réponses aux besoins exprimés
Humanité

Ethique

Leurs missions s’articulent autour des axes suivants :

Appui aux structures pharmaceutiques :
o PAH aide les structures locales a améliorer leur technique

d’approvisionnement et leur gestion des stocks pour leur permettre
d’avoir a disposition les médicaments nécessaires et éviter le surstock
qui peut mener a des dérives telles que le mésusage ou le détournement
des médicaments. L’association sensibilise également les soignants aux
bonnes pratiques pharmaceutiques, notamment en termes de
dispensation.

Les pharmaciens de PAH font aussi la promotion d’'un usage rationnel
des médicaments qui passe d’ailleurs par la concertation lors de
I'introduction de nouvelles molécules et par le listing des médicaments
disponibles sur place. Il est nécessaire de signaler que dans beaucoup
d’établissements les médicaments disponibles ne font pas forcément

partie de la liste nationale des médicaments essentiels.
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- Santé et environnement :

o Education des acteurs de la santé au stockage et a la destruction des
déchets pharmaceutiques pour limiter les risques de contamination de
'environnement (sol, eau, air) et par la méme occasion lutter contre la
vente illicite de ces déchets.

o Echange de savoir entre tradipraticiens et pharmaciens de PAH pour

ameliorer le systeme de soin local et les traitements.

- Prise en charge des maladies chroniques :

o Dans les pays en voie de développement, parallelement a la transition
démographique et économique, une transition épidémiologique s’opére
avec une diminution progressive de la mortalité liée aux infections et une
augmentation des maladies chroniques et dégénératives. Le pharmacien
a donc un r6le a jouer en matiére de prévention et de conseil pour

I'amélioration de la qualité de vie des patients chroniques dans ces pays.

- Seécurité des soins :
o La transmission manu-portée serait a l'origine de prés de 80% des
infections associées aux soins. PAH a donc lancé deux programmes de
I'OMS dans les pays ou elle intervient : « un soin propre est un soin plus
sOr » et « une chirurgie plus slre pour épargner des vies » en mettant a
disposition des structures locales un pharmacien avec des compétences
transversales en matiére d’hygiéne hospitaliere et de sécurité des
matériels, de management de la qualité, qui sont utiles pour mener a

bien ces projets.

Togo, Bénin, Madagascar, Gabon.
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L’Ordre souverain de Malte est une association catholique, hospitaliere reconnue

d’utilité publique. C’est 'organisme caritatif le plus ancien au monde.

Cette association se donne pour mission d’accueillir, de secourir et de soigner les

personnes dans le besoin et de former leurs aidants.
(14)

Vers 1048, les Hospitaliers sont une communauté soignante qui recueille les malades
et les indigents sans distinction de religion, d’age ou d’origine : c’est la création de
I'nopital de Jérusalem. En 1113, la Bulle pontificale!® du pape Pascal Il érige la

congrégation de I'Hopital de Saint-Jean-de-Jérusalem en ordre religieux.

En 1291, la chute de Saint-Jean-D’acre!!, cité du Royaume de Jérusalem, ou est

installé I'hdpital, oblige les Hospitaliers a quitter la ville pour s’installer a Chypre.

En 1307, la communauté s’installe a Rhodes et trois années plus tard, I'Ordre acquiert

la pleine souveraineté et y construit un hopital.

En 1523, pour la premiere fois, les morts et les blessés dus a une bataille sont
transportés par navire par I'Ordre de Malte. Il s’agit du premier navire-hopital. En raison
de cette expérience, les Hospitaliers s’installent a Malte. L’Ordre de Saint-Jean-de-
Jérusalem de Rhodes et de Malte devient I'Ordre de Malte, un nouvel hopital est alors
construit. De cet hopital se développent: la médecine d’urgence, l'université de

médecine de Malte, la dissection, I'anatomie et la chirurgie...

A partir de 1860, I'Ordre se lance dans la création de services sanitaires chargés des
secours aux blessés de guerre, comme par exemple lors de la Premiére Guerre
mondiale (1914 — 1918) ou I'Ordre soigne les blessés des deux c6tés du front, fidele

a sa mission de s’occuper de tous sans distinction.

Une dizaine d’années apres l'intervention de I'Ordre de Malte sur le front, 'Ordre de

Malte France voit le jour ; et il est reconnu d’utilité publique en 1928.

10 Bulle pontificale : une Bulle, du latin « Bulla » qui, signifie le « sceau », désigne un décret du pape écrit sous
forme solennelle et scellé. Ce décret traite normalement du gouvernement de I'Eglise et présente un intérét public.
11 Sigge de Saint-Jean-D’acre (1291) : siege militaire qui se solda par la prise de la ville par les Mamelouk (dynastie
qui regne sur I'empire d’Islam de 1250 a 1517) et la fin du royaume de Jérusalem. Cet événement représente la
perte des derniéres positions latines en Orient et marque la fin de la période des croisades médiévales.
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(15)

L’Ordre de Malte France dispose depuis 1999 d’un établissement pharmaceutique
habilité a la distribution des médicaments.

Compte tenu de linterdiction de collecte et d’envoi des médicaments non utilisés
(MNU) a des fins humanitaires en 2008, I'association ouvre un nouvel établissement
pharmaceutique qui entre en activité en 2013 aprés autorisation de TANSM. L'EPHOM

se doit désormais de respecter les Bonnes Pratiques de dons issues de 'OMS.

C’est par lintermédiaire de 'EPHOM que passent toutes les demandes de
médicaments et dispositifs médicaux stériles (DMS) destinés :

- Aux hépitaux et centres de santé gérés et aidés par I'association
- Aux associations qui n‘ont pas d'établissement pharmaceutique et qui
bénéficient du service d’approvisionnement de I'Ordre de Malte France : la

Chaine de I'Espoir, 'association Revivre en Syrie, BIP humanitaire...
Les médicaments et autres produits de santé sont de deux types :

- Dons en nature :
o Provenant directement des laboratoires
o Provenant de I'association Tulipe

- Achats par 'TEHPOM

Ce sont un peu plus de 26 pays qui bénéficient de I'aide de L’Ordre de Malte France,

parmi lesquels :

- Cambodge, Laos, Vietnam, Inde

- Irak, Syrie, Liban, Palestine

- Mozambique, Congo Brazzaville, Gabon

- Reépublique Centrafricaine, Cameroun, Tchad

- Bénin, Togo, Burkina Faso, République de Cbéte d’lvoire
- Guinée Conakry, Sénégal, Mali, Mauritanie, Niger, Maroc
- Brésil, Madagascar, France
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Assistance Médicale Toit du Monde (AMTM) est une ONG humanitaire d’origine
francaise, dont le siege est a Nanterre. Elle intervient depuis 1992 au Népal et en Inde

au profit des populations défavorisées.

Cette association travaille autour de 3 axes: la santé, le développement et le

parrainage.

Concernant l'axe santé, AMTM réalise de nombreuses missions ou médecins,
infirmiers et pharmaciens travaillent en collaboration avec le personnel local afin de
pouvoir soigner et éduquer les populations dans le besoin pour qu’elles puissent vivre

en bonne santé et dans de bonnes conditions.

AMTM participe également a la création d’établissements de soins, de salles
d'urgence et de réanimation, de laboratoires d’analyse... L’association méne

également des actions de santé publique (Hépatite B, ophtalmologie...).

- Médecins et infirmiers prodiguent les soins (bénévoles et personnel local)
- Le malade est ensuite orienté vers la pharmacie de l'association ou un
traducteur explique les conseils dispensés par le pharmacien. Le malade repart

avec la quantité exacte de médicaments.

Les médicaments dispensés par les pharmaciens dAMTM proviennent en partie de
dons de Pharmacie Humanitaire Internationale (PHI) et de I'achat par I'association elle-

méme via les dons financiers des adhérents. (16)

(17)

C’est en 1986, soit 8 ans apreés la création de I'association Médecins sans frontiére
(MSF) que MSF Logistique voit le jour. La mise en place de la branche logistique de
MSF repose sur le constat de Jacques Pinel (1942 — 2015), pharmacien de formation :
MSF est une « organisation sans organisation ». En effet, en 1979, Jacques Pinel est
alors jeune pharmacien dans les camps de réfugiés thailandais et il est effaré par la

présence de cartons de meédicaments entassés sous une bache, sans le moindre
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médicaux ainsi que non
médicaux adaptés aux interventions humanitaires permettant 'accés aux soins des
personnes vulnérables dans des contextes de catastrophes naturelles, de conflits

armés, d’épidémies, de déplacement de population...
MSF Logistique sous la responsabilité de pharmaciens assure notamment :

- L'achat de produits médicaux et non médicaux : médicaments, vaccins,
dispositifs médicaux, équipements biomédicaux, nourriture thérapeutique...
(envoi notamment de kits préts a I'emploi congus pour des urgences
spécifiques).

- Le conditionnement.

- Le stockage.
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- L'envoi de matériels et médicaments sur les principaux terrains d'intervention
humanitaire ou les projets sont déja en cours (sur la base de bons de

commande préétablis selon la liste des médicaments essentiels de TOMS).

MSF Logistique travaille, a travers le monde, uniquement avec des organisations
humanitaires, des organisations non gouvernementales, des associations sans but

lucratif ou encore des institutions ayant un objectif social.

Nous avons vu au travers de ces exemples que la distribution de médicaments dans
le cadre humanitaire obéit a un cadre réglementaire strict mais également que chaque
établissement de distribution a vocation humanitaire a son propre fonctionnement et

ses spécificités.

Il ressort tout de méme une unité d’action entre toutes ces structures : les associations
apportent une aide en fournissant non seulement des médicaments, mais aussi un
soutien au développement logistique et technique pour amener les pays aidés a se

relever et a maintenir un systéme de soin relativement performant.
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. Les pharmaciens et les activités humanitaires

3.1. Le pharmacien humanitaire professionnel : fiche métier (18)

- Mission d’expertise, d'évaluation et d’audit des politiques de santé ou

pharmaceutiques des pays en difficultés, pour améliorer I'accessibilité et

'usage rationnel des médicaments ;

- Mission d’urgence : organisation des approvisionnements des structures

d'urgence ;
- Mission de développement :

o Formation des cadres pharmaceutiques ;

o Gestion des médicaments dans les hopitaux, centres

d’approvisionnement, centres de santé ;
o Développement de I'usage rationnel du médicament ;

o Suivi de la qualité du médicament ;

o Intégration des médicaments traditionnels dans les programmes de

santé ;

o Mise a disposition des médicaments dans les programmes de santé.

- Mise a disposition et sécurisation des médicaments utilisés dans les centres de

soins et destinés aux populations démunies en métropole.

- Formation obligatoire : Dipldme d’Etat de docteur en pharmacie.

- Formation complémentaire recommandée : Diplome universitaire (DU)

« pharmacien et aide humanitaire ». En 2016, ce DU est transformé en

formation lors de sa reprise par I'association Les pharmaciens humanitaires.

Cette formation est unique en Europe.
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- France métropolitaine : Inscription a la section D si le pharmacien reléve des
centres et structures disposant d’équipes mobiles de soins. 12

- Outre-mer : Inscription a la section E si le pharmacien reléve des centres et
structures disposant d’équipes mobiles de soins.

- A linternational : Aucune inscription n’est nécessaire.

3.2. Le pharmacien d’officine impliqué bénévolement dans I'aide
humanitaire : entretien avec Marion Massé, Présidente de
I’association « Les Pharmaciens Humanitaires » 13

Dés le début de ses études supérieures en pharmacie, Marion s’est investie dans des
associations a vocation humanitaire et investies dans la santé publique aussi bien en

France qu’a I'étranger.

Lorsqu’elle était en 2°™¢ année d’études pharmaceutiques, Marion est partie en
mission au Pérou. Le but de cette mission était d’aller dans les écoles a la rencontre
des enfants et de donner une formation en santé a leurs parents. De cette premiére
expérience, Marion confirme son choix d’orienter sa carriéere vers I'’humanitaire.
Cependant, cette premiére mission lui a aussi appris que I'action humanitaire ne
s’improvise pas et nécessite rigueur et organisation pour un impact concret, positif et

utile de l'intervention aupres des populations.

En 6°™ année des études de pharmacie, filiére officine, grace a sa motivation et ses
expériences précédentes Marion a pu de facon dérogatoire intégrer la formation
réservée aux pharmaciens dipléomés proposée par PAH (anciennement DU pharmacie
et humanitaire de l'université de Caen). Sa premiére mission fut au Gabon pour 6 mois
dans le cadre de la formation. Les pharmaciens de PAH étaient les seuls pharmaciens

présents sur place et travaillaient avec des chargés de mission.

12 D'aprés les données de I'Ordre national des pharmaciens, en 2019 il y avait 65 pharmaciens relevant de ces
structures.
13 Entretien réalisé le 3 juin 2020 par téléphone
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S’investir dans l'aide humanitaire en tant que pharmacien permet d’utiliser ses
connaissances en santé pour aider les populations dans le besoin, de se sentir utile et
pour les baroudeurs d’éviter la routine en découvrant et échangeant avec des
personnes de cultures différentes a travers le monde. En raison de sa flexibilité
d’emploi et de planning, le métier de pharmacien d’officine présente I'avantage de

pouvoir concilier les deux activités.

La formation « pharmacien et humanitaire » existe depuis une quinzaine d’années
d’abord sous la forme d’un Dipldme universitaire (DU) a I'université de Caen puis sous

forme de formation privée au sein de I'association PAH.

Cette formation est unique car elle est la seule proposant une partie pratique sur le

terrain en plus de la formation théorique.

Au cours de la partie théorique, les étudiants bénéficient de la participation
dintervenants développant des sujets non-abordés lors des cours magistraux a la
faculté comme la législation de I'action humanitaire (circuit du médicament dans les
pays aidés ou les circuits sont moins linéaires qu'en France...), la géopolitique

(définition d’un Eat et le droit d’intervention).

La formation propose également des simulations de projets, par exemple, une
catastrophe sanitaire ou il faudrait estimer les quantités de médicaments et de

dispositifs médicaux a commander.

Au départ étudiante puis présidente de I'association.
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Le principe de PAH est le suivant : le participant finance la formation théorique mais

sur le terrain il est nourri et logé, il N’y a donc pas de rémunération.

Avec PAH, Marion a repris un projet en cours depuis plus d’'un an a Madagascar : la
préparation de solution hydro-alcoolique (SHA) et former les professionnels de santé

sur place a son utilisation. 4

En effet, a Madagascar, laccés a l'eau courante est problématique, son
acheminement étant coupé plusieurs jours par semaine, de ce fait le lavage des mains
entre chaque patient est parfois impossible. Pour remédier a ce probléme d’hygiéne,
les soignants étaient amenés a acheter leur propre solution hydro-alcoolique. Ainsi,
ceux qui ne pouvaient pas s’en procurer se passaient purement et simplement de SHA.
Cette situation est dramatique pour ce pays dans lequel des maladies comme la peste

circulent encore de nos jours.

En assurant la préparation de SHA, tout patient pouvait alors en bénéficier : le médecin
prescrit de la SHA pour que le patient puisse en avoir a son chevet et ainsi le soignant

en a un peu méme pour soigner les patients les plus pauvres.

Il est a savoir qu’a Madagascar I'hopital n’a pas ou trés peu de financement de la part
de I'Etat. Le patient doit donc acheter la totalité du nécessaire pour ses soins car
I'hépital n’a pas de dotation pour les hospitalisations, ni pour les consultations. Ce
fonctionnement entraine une inégalité d’accés aux soins entre patients. Un manque

de moyen peut amener a une impossibilité de soins hospitaliers.

L’expérience de Marion lui a permis de se rendre compte que la formation de

pharmacien d’officine offre une pluralité de connaissances permettant au pharmacien

14 Aparté : Notons que suite a la crise sanitaire liée a la propagation du virus SARS-CoV2 (« crise Covid19 »)
touchant la France depuis Janvier 2020, I'arrété du 6 mars 2020 portant diverses mesures relatives a la lutte contre
la propagation du virus covid-19 (parution au JORF le 7 mars) (19), permet aux pharmaciens d’officine et de PUI
de préparer leurs propres SHA, en cas de rupture de leur approvisionnement, selon les formules de 'OMS (voir
annexe 4).
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de s’investir dans de multiples projets et d’y trouver facilement une place. Par exemple,
elle n’avait pas imaginé avoir un role clef dans la sensibilisation a I'hygieéne dans un

hopital.

Son expérience lui a ouvert les yeux sur la transversalité du métier de pharmacien et
'importance d’une telle formation permettant au pharmacien de se positionner dans
de telles missions en chef d’équipe médicale en raison de sa capacité a communiquer

avec tous les corps de métier de la santé.

Marion tient a noter que c’est d’ailleurs la pluralité des connaissances du pharmacien
qui lui a permis de garder sa place au sein des associations humanitaires. En effet, au
départ PAH était « Pharmaciens sans frontiéres » et a 'époque la revalorisation des
MNU pour 'aide humanitaire était courante et le pharmacien y jouait un rdle central.
Avec l'interdiction d’utilisation des MNU a but humanitaire en 2008, ce réle majeur a
été remis en question, car un logisticien suffisait pour gérer le stockage et le transport
des médicaments et d’autres produits de santé. Mais le domaine humanitaire a vu
naitre la spécialisation des métiers pour plus d’efficacité. C’est ainsi que le pharmacien
retrouve un réle pour la gestion de la qualité, de I'’hygiéne... La transversalité du métier

est donc revalorisée au sein de I'action humanitaire.

En fonction de ses préférences chaque pharmacien, quelle que soit la filiere, peut
apporter quelque chose car a I'étranger il y a peu ou pas de pharmaciens et ils sont

parfois peu formés.

La qualité premiére du pharmacien d’officine est sa capacité de communication avec
différents publics pour faire face a des cultures différentes ou il faut savoir étre dans

I'échange et pas dans « I'apport de la bonne parole » aupres des populations.

Cependant, il est absolument nécessaire d’étre formé avant de vouloir apporter son
aide sur le terrain car une action percue comme (généreuse peut étre tres
dommageable pour les populations. Par exemple, la mise en place d’'un hépital de
campagne est une tres bonne idée sauf si celui-ci entre en concurrence avec un hopital
local et ses soignants. En humanitaire comme pour le médicament, il faut analyser la

balance bénéfice/risque avant d’agir.
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Le pharmacien d’officine, s'il est formé correctement peut trouver facilement sa place

dans une association humanitaire et apporter ses connaissances.

Il doit garder en téte que chaque action a un impact et doit analyser le bénéfice qu’elle

apportera.

Le pharmacien peut étre garant de la rigueur scientifique et également d’'une bonne

communication avec toutes les parties, soignants et soignés.
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4. Une autre fagcon d’aider les populations locales : La démarche
ethnopharmacologique — Exemple de I'association AVERTEM

Dans la plupart des cas, I'aide humanitaire €merge en raison d’une situation d’'urgence.
Se pose alors la question de la dépendance aux dons extérieurs de la part des
populations auxquelles on apporte assistance. C’est pour éviter cet effet négatif du
don que certaines associations orientent leurs missions et leurs actions vers
'accompagnement et le suivi dans le but d’aider les populations a construire leur
propre systeme de santé efficace et autonome. En les accompagnant dans cette
perspective, un processus d’échange de connaissances peut avoir lieu et donner place

a : I'ethnopharmacologie.

4.1. Pharmacologie et ethnopharmacologie : définition

Figure 7: définition de I'ethnopharmacologie

La pharmacologie étudie les mécanismes d'interaction entre une substance active et

I'organisme afin d’en retirer une utilité en thérapeutique.

L’ethnopharmacologie est donc [I'étude des connaissances et savoirs
pharmacologiques, mis en oceuvre traditionnellement par une ou plusieurs cultures
ethniques, concernant les matiéres d’origine végétale, animale ou minérale, a des fins

thérapeutiques, curatives, préventives ou diagnostiques.

L’ethnopharmacologie telle que décrite par la Société Francaise

d’Ethnopharmacologie est une science qui sulit trois étapes (20) :
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- Leterrain : recenser les savoirs thérapeutiques au travers des observations et
la discussion avec des tradipraticiens et toute personne susceptible de
connaitre des remedes.

- Le laboratoire : évaluer l'efficacité et vérifier l'indication thérapeutique des
remedes traditionnels par des essais sur I'animal ou la culture cellulaire. La
démarche en laboratoire ne consiste pas en l'identification de la composition
chimique de la substance active de la matiére végétale, animale ou minérale.

- Le développement : développer des médicaments traditionnels préparés avec

des plantes cultivées ou récoltées localement.

Cette démarche permettra de pouvoir inscrire ces remédes dans une
« pharmacopée » traditionnelle et ainsi aider les populations a avoir un acces sir aux

soins grace a leurs ressources naturelles.

4.2. AVERTEM : Association de Valorisation de
’Ethnopharmacologie en Régions Tropicales Et Méditerranéennes

4.2 1. Présentation de ’association

L’AVERTEM est une association de loi 1901 dont le siege se situe au laboratoire de
botanique de la faculté de
pharmacie de Lille.
L’AVERTEM est un projet de
solidarité  internationale a
Madagascar mis en place en
1999 par des professeurs de la
faculté de pharmacie de Lille et
reprise par des étudiantes.

Depuis I'été 2009, des missions
de terrain se succedent tous les Figure 8 : carte de Madagascar. (source : Google Maps)

ans dans l'aire protégée de la forét de Tampolo, dans la région d’Analanjirofo.
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La démarche d’AVERTEM est la suivante (21):

Connaitre et valoriser l'utilisation traditionnelle des plantes médicinales :
dans certaines cultures traditionnelles les savoirs se transmettent oralement de
génération en génération, il n’est donc pas rare de voir certaines pratiques
disparaitre avec le temps. C’est pourquoi I'association AVERTEM aide a
préserver et valoriser les connaissances relatives a l'utilisation des plantes
meédicinales notamment pour lutter contre les pathologies respiratoires et

diarrhéiques dans certaines régions de Madagascar.

Favoriser le retour des informations aux populations locales pour
I’'amélioration des soins de santé primaire : apres avoir recueilli et compilé
les connaissances pratiques acquises auprés de différents tradipraticiens
I'objectif ’AVERTEM est de permettre aux villageois une utilisation éclairée des
plantes médicinales (cueillette, séchage, conservation, préparation,
consommation). Ce transfert de savoir est important pour maintenir une culture
de la médecine traditionnelle dans des populations pour lesquelles I'accés aux

soins est bien souvent compliqué par la distance géographique et/ou le codt.

Sensibiliser a la protection des ressources naturelles et a la sauvegarde
delabiodiversité locale dans un contexte de développement durable. Pour
une utilisation perpétuée dans le temps des plantes médicinales, il est impératif
gue la population participe a la préservation de la flore et de la biodiversité de

la forét.

Enquétes ethnobotaniques avec création d’un jardin botanique abritant les
variétés de plantes médicinales recensées lors de ces enquétes ainsi qu'un
séchoir utilisé pour I'élaboration des herbiers.
Quelques exemples d’'usage traditionnel des plantes :
o Eucalyptus Robusta, Myrtaceae : utilisation des feuilles ou tiges feuillées
en inhalation ou décoction contre les maux de téte, utilisation des feuilles

en infusion pour soigner le paludisme
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o Melaleuca Quinquenervia, Myrtaceae : également connue sous le nom
de Niaouli, utilisation des feuilles en inhalation ou décoction comme
antiseptique de la sphere ORL, notamment pour soigner la grippe

Sensibilisation des habitants sur le bon usage des plantes et sur la sauvegarde
de I'environnement en s’appuyant sur un film pédagogique et des spectacles
de marionnettes.

Reboisements réguliers.

Formations « diarrhées » et « affections respiratoires » : gestes de bases,
regles hygiéno-diététiques, plantes médicinales et remedes a base de plantes
meédicinales utiles a ces affections, distinction des signes de gravité nécessitant
une consultation médicale.

Féte régionale de la Plante : le but de cette féte est de présenter toutes les

utilisations possibles des plantes : alimentaire, artisanale, médicinale, ludique...
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5. Nos pharmaciens ont le cceur sur la main : exemples d’actions
réalisées en officine

5.1. Les pharmacies « WELLPHARMA »

Wellpharma est un réseau de pharmacies francaises dans lesquelles on retrouve des
« armoires a pharmacie solidaires ». Ces armoires fonctionnent avec les dons de
laboratoires, de pharmaciens mais aussi de patients qui achetent des produits
d’hygiéne de premiére nécessité et les déposent dans ces armoires solidaires. On ne

trouve pas de médicaments dans ces armoires.

Contenu de ces armoires solidaires :

- Brosses a dents, dentifrices

- Coton

- Savon, shampoing

- Anti-moustiques, anti-poux

- Protections féminines

-Laits bébés, produits de
puériculture

-Premiers soins: pansements,

compresses...

Les produits récoltés sont
donnés aux associations locales

qui les distribuent aux personnes

dans le besoin.

Figure 9 : Armoire a pharmacie Wellpharma. (Source :
wellpharma.fr)
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5.2. La banque alimentaire et les pharmacies de Haute-Savoie

Une quarantaine de pharmaciens de Haute-Savoie sont partis du constat que pour les
populations démunies la priorité, a juste titre, était I'alimentation, reléguant au second

plan I'hygiene laissant la porte ouverte aux infections cutanées et parasitaires.

*FSPF" En novembre 2019, ces pharmacies se sont

donc lancées dans la collecte de produits

Dans votre pharmacie iy . . o
S d’hygiene de premiere nécessité pour la
vous pouvez participer a la collecte

nationale des banques alimentaires Banque Alimentaire.

Du 25 au 30 novembre

e \ sont apposés sur les produits éligibles au don

Dans les pharmacies, des logos spécifiques

/
\

Pansementset  savonliquide  Brosseadents | afin d’éviter les dons inadaptés.

coton

=
e‘ : i

Biberon et Hygiéne bébé Shampoing
sucette :
— n —

— | ¥ -

= i@
Hygiéne intime Produits Produits anti-poux
Protections solaires et anti-moustiques
Figure 10 : Affichage partenariat Banque

Alimentaire x FSPF

5.3. L’association PHARMA solidaires

PHARMA solidaires est une association a but non lucratif loi 1901 créée en mai 2019.
Cette association a vu le jour pour concrétiser des actions déja mises en place par des
pharmaciens parisiens : sensibilisation au gaspillage des produits de parapharmacie,
collectes de produits a date limite d’utilisation (DLU) courte, testeurs, échantillons,

invendus et redistribution solidaire.
Deux antennes ont été également créées a Lyon et a Grenoble.

Les associations bénéficiant de cette redistribution solidaire ont signé une charte
d’engagement conforme a la ligne de conduite de l'association : solidarité et

environnement.
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Pour s’approvisionner, les associations partenaires se rendent sur I'e-shop (gratuit) de
I'association ou sont référencés les produits disponibles et elles ont la possibilité d’étre

informées par mail des nouveaux arrivages.
Les associations partenaires de PHARMA solidaires sont a I'heure actuelle :

- Secours Populaire Francgais

- OSE : ceuvre de secours aux enfants

- HD : humanity diaspo

- AURORE association

- ESPEREM : association d’aide aux personnes en difficulté

- CASP : centre d’action sociale protestant

PHARMA solidaires fonctionne grace aux dons et mécénat des laboratoires et

institutions suivants :

- Biogaran

- Evolupharm

- Danone

- EM Normandie

- Devoteam
L’association a recourt a différents types de mécénat :

- Mécénat en nature : source des dons de produits distribués aux associations
référencées

- Mécénat financier : permettant d’assurer la logistique et 'acheminement des
produits aux associations francaises.

- Mécénat de compétences: partage de compétences des salariés des
entreprises mécenes afin de renforcer I'association et faire évoluer les

projets solidaires.

Les pharmaciens de ’hexagone peuvent s’engager auprés de I'association avec des
dons (invendus, échantillons, testeurs, DLU courtes) et/ou en devenant point de
collecte PHARMA solidaire. Dans ces points de collecte, les patients également
peuvent déposer des dispositifs médicaux de classe 1> comme : les compresses,

lunettes, béquilles...

15 1l existe 3 classes de dispositifs médicaux. Les dispositifs médicaux sont classés en fonction de leur niveau de
risque : classe | = faible, classe lla = risque mesuré, classe llb = risque important, classe Il = risque élevé. (22)
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Ces actions entreprises par les pharmaciens accentuent I'aspect évolutif du métier de
pharmacien d’officine. Il est désormais évident que le pharmacien d’officine peut
prendre part aux activités humanitaires. En ce sens, les actions humanitaires
entreprises par les officinaux permettent non seulement de continuer les missions
classiques de santé publique concernant le bon usage du médicament (sensibilisation
au gaspillage, limiter les sources d’intoxication accidentelle, accompagner les patients
dans I'établissement d’'une armoire a pharmacie) mais aussi d’embrasser de nouvelles

missions comme l'aide aux plus démunis.
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Conclusion

En réponse a I'accroissement des déchets médicaux parmi les ordures ménageres et
dans un souci de santé publique les entreprises du médicament ont financeé le dispositif

Cyclamed qui a pour objet la récupération et le tri de ces déchets.

En raison de I'importance du volume de médicaments non-utilisés retrouvés dans les
cartons de Cyclamed, I'idée d’un recyclage humanitaire de ces produits inutilisés a
émergé comme une solution permettant d’endiguer le gaspillage. Mais tres vite, des
failles sont apparues dans ce systéme qui semblait pourtant pertinent : dons périmés
a leur arrivée chez le destinataire de l'aide, détournement des MNU en France et a

I'étranger, problémes de tracabilité, dons inappropriés...

C’est donc en 2008 que la France a interdit la revalorisation humanitaire des MNU,

obligeant ainsi une restructuration des associations d’aide humanitaire.

En France, I'activité liée au don des médicaments ne reléve donc plus d’une pratique
des amateurs. Elle est encadrée par la loi et les bonnes pratiques de don de 'OMS
établies en 1996, qui servent de cadre essentiel pour venir en aide aux personnes
dans le besoin. Cette structuration du don permet aux pharmaciens de retrouver une
place centrale au sein de I'aide humanitaire en tant que coordinateur du circuit du

médicament du fait de leur formation pluridisciplinaire.

Cependant, 'aspect unilatéral du don pousse parfois les aidants a adopter une attitude
assimilable a une forme d’ingérence qui ne permet pas aux aidés de retrouver une
stabilité au sein de leur systéme de santé. Cette situation tend a accroitre ou a installer
la dépendance des aidés a I'égard des aidants. C’est pourquoi certaines associations,
délaissent la simple distribution des dons pour un appui, une aide logistique et un

partage des connaissances qui sont des solutions plus pérennes.

Ce faisant, la démarche ethnopharmacologique est particulierement intéressante dans
la mesure ou elle favorise et valorise 'échange des connaissances. C’est en ce sens
gu’elle constitue la synthese des connaissances de tous les acteurs : connaissances
de terrain et savoir-faire scientifique, permettant de mettre en place les bases d’une
« pharmacopée » traditionnelle. S’inscrivant dans leur propre contexte socioculturel,
les populations locales pourront compléter et enrichir la « pharmacopée »
traditionnelle ; ce qui pourrait ainsi devenir, par la suite, source d’autonomie dans la

bonne utilisation des plantes médicinales.
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Il est paradoxal de constater que dans I'imaginaire collectif, 'aide humanitaire ne serait
tourné que vers les pays étrangers, notamment apres avoir traverseé les océans. Or,
en réalité, en France, pays développé et industrialisé, des milliers de personnes sont
dans le besoin et attendent une main tendue. C’est dans ce contexte que le
pharmacien d’officine de 'hexagone peut apporter une aide précieuse. La pharmacie
de ville est un point stratégique a partir duquel I'aide peut étre coordonnée. C’est le
pari relevé par les pharmacies WELLPHARMA, les pharmaciens de Haute-Savoie

ainsi que les PHARMA solidaires.

Pour les populations lointaines, I'ethnopharmacologie offre des perspectives
intéressantes tout comme pour la France les activités de WELLPHARMA, PHARMA
solidaires et les pharmaciens de Haute-Savoie semblent apporter aux personnes dans

le besoin une aide de premiére nécessité.

Ces modéles laissent entrevoir que le pharmacien, qu’il soit issu du secteur hospitalier,
officinal ou industriel, pourrait encore contribuer a d'autres formes d'aide humanitaire
et de partage en exploitant ses capacités pluridisciplinaires et continuer ainsi a faire

évoluer sa profession.
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Annexes

Annexe 1: Extrait des bonnes pratiques de don de ’'OMS

Principes directeurs applicables anx dons de medicaments

II. Importance des principes directeurs

Face a une catastrophe et aux souffrances humaines, la réaction naturelle de IThomme est
d'essayer de porter secours 3 ceux qui en ont besoin. Les médicaments somt un élément
essentiel pour soulager les souffrances et des dons de meédicaments adaptés peuvent
considerablement faciliter 'action humanitaire internationale d'urgence.

Helas, dans bien des cas, les dons de médicaments posent des problémes an lien d'étre
utiles. Une catastrophe importante n'est pas toujours suivie d'une évaluation objective des
besoins medicanx sur la base de dommées épidémiclogiques et de l'expérence antérieure.
Trop souvent, un appel 4 une assistance médicale massive est lancé dans le feu de l'action
sans que des indications ne soient donmées quant aux besoins prioritaires. De nombreus
exemples de dons de médicaments mappropriés ont ainsi éte signalés (voir ammese). Les
princdpaus problémes qui se posent peuvent étre récapitulés comme suit :

. Les dons de medicaments ne sont pas toujours adaptes a la situation d'urgence, an
profil epidemdclogique on an niveau de soins qui peuvent étre dispensés. Souvent,
les agents de santé ou les patients me conmaissemt pas ces médicaments, qui
n'obéissent pas toujours awx poliiques pharmacentiques en vigueur localement ni
aux directwves thérapeutiques standardizées ; il= peuvent méme parfoiz éfre
dangersu..

* Beancoup de médicaments ainsi offerts parvienment sur place sans avoir éte trigs et
somt étquetdés dans une langue qui n'est pas comprize localement. Certains
médicaments sont présentés sous des noms de marque qui ne sont pas enregistrés
dans le pays béneéficiaire et sans mention de la dénmomination commune
internationals (DCI) ou du nom générique sur I'édquette.

. La qualité des médicaments ne comrespond pas toujours awx normes en vigusur dans
le pays donateur. Ainsi, les meédicaments offerts sont parfois périmés avant
d'atteindre le patiemt, on bien il s'agit d'échantillons sratnits ou de médicaments
rendus anx pharmacies par des patients ou des membres de professions de santé.

. L'organizsme donateur ignore parfoiz les procédures administratives locales de
réception et de distributiom des fournitures médicales. Le plan de distribution des
organismes donateurs n'est pas toujours comforme aux souhaits des autorités
nationales.

. La wvaleur déclarée des médicaments est parfois élevée, c'est-a-dire qu'elle correspond
a la valeur marchande dans le pays domateur et non aux prix du marché mondial.
Cela peut ze tradmire par des taxes sur les importations et des frais généranx de
stockase et de distribubion immtilement élevés et la valeur (exagérée) du don vient
parfois en déduction du budget pharmaceutique de I'Etat.

. Les quantités de meédicaments offertes ne correspondent pas toujours ausx besoins et

des stocks de médicaments doivent parfois étre detruits. Ce gaspillage pose alors au
beneficiaire des problemes d'elimination.
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Principes directeurs applicables anx dons de médicaments

Il v a plusieurs raisons a ces problémes. Le facteur probablement le plus important est
l'opinion trés répandue, bien que fausse, selonm laguelle dans une sitnation d'urgence,
n'importe quel medicament vaut misux que pas de medicament du tout. Un antre facteur
important Hent 3 l'absence générale de commumication entre les domateurs et les
bénéficiaires, qui se traduit par de nombrens dons imutiles. Cela est regrettable car en
situation durgence et dans les zomes de conflit, les dons mappropries de medicaments
entrainent une charge de fravail supplémentaire pour le trage, le stockage =t la
distribution, qui peut facilement dépasser la capaciteé des ressources hmmaines précisuses
on le volume des transports disponibles. Bisn sonvent, les dépenses totales de mamnmtention
(taxes, entreposage, transport) dépassent la valewr des meédicaments ew<-mémes. Le
stockage des médicaments non utilisés peut encourager le chapardage et le marche nodr.

Les dons de médicaments retouwmeés (médicaments non utilisés rendus aux pharmacies afin
que celles—ci les eliminent correctement, ou les échantillons gratuits distribues anx membres
des professions de santé) sont une illustration de 'absence de politique universelle car,
dans la plupart des pays, leur utilisation serait interdite aux termes des réglementations
relatives an confrole de qualite. En dehors des aspects lies a la qualiteé, ces dons vent
ggalement 3 l'encontre des efforts de geston faits pour administrer les stocks de
médicaments de maniére rationnelle. Les prescripteurs sont alors confrontés a4 un grand
nombre de médicaments et de marques différents et 3 des formes pharmacentiques qui
changent constamment ; les patients qui suivent des traitements de longue durée en
subiszsent les conséquences car ils ne retrouvent pas toujours le méme médicament. Clest
pourquoi ce type de dons est interdit dans tm nombre croissant de pays et décourage d'une
maniére générale.

An debut des anmées 80, les premiers principes directeurs applicables aux dons de
meédicaments ont ét& mis au point par des organisations humanitaires intermationales telles
que le Comité intermational de la Croix-Fouge et la Commission medicale chretienme du
Conseil cecuménique des Eglises, devenme par la suite Action des Eglises pour la Sante ! En
1990, le Programme d'Actiom OMS pour les Meédicaments essentiels a publié, en étroite
collaboration avec les princpans crganismes d'aide intermationale d'urgence, un premier
ensemble de recommandations aux domateurs? affiné par la suite par le Comite OMS
d'experts de ['utilization des medicaments essentiels s En 1994, le Burean de I'OMS a Zagreb
a publié des directives précises concernant ['assistance humanitaire 3 l'ex-Yougoslavies

Compte term de l'existence de différentes lismes directrices en la matiére, il est appam
nécessaire de définir un ensemble complet de principes directeurs qui soient approuvés et
appliqués par les principanx organismes internatioman< ceuvrant dans le domaine des
secours d urgence. C'est pourquei un prender projet a &t etabli par le Programme d'Action
OMS pour les Médicaments essentiels, affiné par la suite en étroite collaboration avec la
Division de la Gestion et des Politiques pharmaceutigques et la Division des Opérations de
Secours d Urgence et de ' Action hnmanitaire, les principales organizations intemationales
d'aide et un grand nombre de spédalistes ntermationaux. Le texte définitif représentait
done le comsensus augquel étaient parverus ['Crgamization mondiale de la Santé, I'Action
des Eglises pour la Santé du Conseil cecuménique des Eglises, le Comité international de la
Croix-Fouge, la Fédératon intermatiomale des Sodétés de la Creix-Fouge et du
Croissant-Fouge, le Fonds des Mations Unies pour I'Enfance, le Hant Commissariat des
INatioms Undes pour les Fafngiés, Médecins sans Frontigres et OXFAM. Les commentaires
d'une centaine d'organizmes humanitaires et d'experts ont aussi &t8 pris en considération.
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Principes directeurs applicables anx dons de medicaments

Les exemples de dons inadaptés susmentiormés constituent des raisoms suffisantes pour
l'élaboration de principes directeurs intermationan: applicables aux dons de medicaments.
En résumé, des principes directeurs s'imposent pour les raisons suivantes :

Les donateurs sont biem imtentionmes, mais ne sont pas toujours comscients des
inconvénients possibles et des conséquences indésirables que peuvent avoir leurs dons
pour le bénéficiaire.

Donateurs et bénéficiaires ne commmmniquent pas d'égal a égal. [l convient done d'aider
les bénéficiaires a prédser de quelle fagon ils souhaitent qu'on les aide.

Les besoins en medicaments peuvent varier selon les pavs et selon les situations. Les
dons de médicaments doivent reposer sur une analyse approfondie des besoins, et leur
choix et leur distribution doivent &tre adaptés aux poliiques pharmacentigues et anx
systémes administratifs en vigneur. Des dons de médicaments non sollicités et inmtiles
entraiment un gaspillage et ne devraient plus avoir heu.

Les exigences de qualité pour les médicaments ne sont pas les mémes que pour d antres
articles faizant ['objet de dons, qu'il s'agisse de produits alimentaires ou de vétements.
Les medicaments peuvent étre nocifs s'ils sont mal utilisés ; on doit donc pouveir les
identifier facdlement an moyen d'étquettes et d'informations écrites ; ils ont une date de
peremption et doivent étre Siminés de fagon méthodique.
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Annexe 2 : Extrait de la liste des médicaments essentiels

WHO Model List of Essential Medicines 21st edition

1.4 Medical gases

oxygen®

Inhalation
For use in the management of hypoxaemia.

*ho maore than 30% ooygen should be used to initiate
resuscitation of neonates less tham or equal to 32 weeks of
gestation.

2. MEDICINES FOR PAIN AND PALLIATIVE CARE

2.1 Non-opicids and non-stercidal ant-inflammatory medicines (NSAIMs)

acetylzalicylic acid

Suppository: 50 mg to 150 mg.
Tablet 100 mg to 500 mg.

Oral bquid: 200 mgis mL.

ib.Jp'cfe"uEI Tablet: 200 mg; 400 mg; 800 mg.
[ Mot in chilren tess than 3 months.
Oral bquid: 120 mg's mL: 125 mgs mL.
Suppository: 100 mg.

paracetamal® Tablet: 100 mg to 500 mg.

* Mot recommended for anti-infammatory use due to lack of
proven benefit to that effect.

2.2 Opicid analgesics

codeine Tablet 30 mg (phosphate).
Transdermal patch: 12 micregrams'hr; 25 micrograms'hr; 50
famanyit micrograms'hr; 75 micrograms/hr; 100 microgramstr

*for the management of cancer pain

0O morphine®

Granules (slow-release; @ mix with water): 20 mg —200 mg
{morphine sulfate).

Injection: 10 mg (marphine hydrochloride or morphine sulfate)
im 1- mL ampoule.

Oral quid: 10 mg {morphine hydrochloride or morphine
sulfate}/® mL.

Tablet (slow release): 10 mg—200mg {morphine hydrochloride
or morphine sulfate).

Tablet (immediate release): 10 mg (morphine =ulfate).

*Alernatives limited to hydromorphone and cxycodone

21at WHO Modal List of Ezsential Medicnes [2019)
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5. ANTICONVULSANTS/ANTIEPILEPTICS

carbamazepine

Oral bquid: 100 mg's mL.
Tablet (chewable): 100 mg; 200 mg.
Tablet (scored): 100 mg; 200 mg.

diazepam Gel or rectal salution: 5 mg/mL in 0.5 mL: 2- mL; 4- mL tubes.
Tablet: 25 mg; 20 mg; 100 mg; 200 mg.
Tablet (chewable, dispersible): 2 mg: & mag; 25 mg:; 50 mg; 100
lamatrigine* mg; 200 mqg.
*ac adjunctive therapy for treatment-resistant partial or
generalized seizures.
Parerteral formulation: 2 mg/ mL in 1- mL ampoule; 4 mg’ mL
O lorazepam

in 1- mL ampoule.

magnesium sulfate®

Injection: 0.5g/ mL in 2- mL ampoule (equivalentto 1 gin 2 mL;
0% weightivolume); 0.5g¢ mL in

10~ mL ampoule (eguivalent to & g in 10 mL; 50%
weighttvalume).

* For use in eclampsia and severe pre-eclampsia and not for
other convulsant disorders.

midazolam

Saolution for oromucasal administration: 5 mg/mL: 10 mg/mL
Ampoule*: 1 mg/ mL; 10 mg/mL

*for buceal administration when solution for oromucosa
administration is not available

phenobarbita

Injection: 200 mg' mL {sodium).
Oral liquid: 15 mg'5 mL.
Tablet 15 mg to 100 mg.

phemytoin

Injection: 50 mg/ mL in 5 mL vial {zodium =alt).

Oral bquid: 25 mg to 30 mg's mL.*

Saolid oral dosage form: 25 mg; 50 mg; 100 mg (sodium sak).
Tablet (chewable): 50 mg.

* The presence of both 25 mg/'S mL and 30 mg/® mL
strengths on the same market would cause confusion in
prescribing and dispensing and should be avoided.

valproiz acid (sodium valproate)

Oral bquid: 200 mg's mL.

2158 WHO Model List of Essential Medicines (2019)
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12.2 Antiarrhythmic medicines

O bisoprolol*

Tablet: 1.25 mg: & mag.

* O includes metwprolol and carvedilol as alternatives.

digoxin

Injection: 250 micregrams/ mL in 2- mL ampoule.
Oral liguid: 50 micrograms’ mL.
Tablet: 2.5 micrograms; 250 micrograms.

epinephrine (adrenaline)

Injection: 100 micregrams/ mL (3= acid tartrate or
hydrochleride) in 10- mL ampoule.

lidocaine Injection: 20 mg (hydrochloride)’ mL in 5- mL ampoule.
Injection: 2.5 mg (ydrochloride) mL in 2- mL ampoule.
verapamil
Tablet; 40 mg; B0 mg (hydrochldoride).
Coamplementary List
Injection: 50 mg’ mL in 3- mL ampowe (hydrochionide).
amiodarane

Tablet: 100 mg; 200 mg; 400 mg (hydrochlaride).

12.3 Antihypertensive medicines

O amlcdipine

Tablet: 5 mg (3= maleate, mesylate or besylate).

O bisocprolol*

Tablet: 1.25 mg: 5 mg.

* includes atenolol, metoprokol and carvedilol as akemnatives.
Atenclol should not be used as a first-ine agent in
uncomplicated hypertension in patients >80 years

O enalapril

Tablet: 2.5 mg; 5 mg (a=s hydrogen maleate).

hydralazine*

Powder for injection: 20 mg (hydrochloride) in ampoule.
Tablet: 25 mg; 50 mg (hydrochloride).

* Hydralazine is listed for use only in the acute management of
severe pregnancy-induced hypertension. |ts use in the
treatment of essential hypertension i not recommended in view
af the evidence of greater efficacy and safety of other
medicines.

O hydrochlorothiazide

Oral liguid: 50 mg's mL.
Solid oral dosage form: 12.5 mg; 25 mg.

0O Esinopril + O amlodipine

Tablet: 10mg + 5mg;: 20mg + 5 mg; 20 mg + 10 mg

O lisinopril + O hydrochlorothiazide

Tablet: 10 mg+ 12.5mg;: 20mg + 125 mg; 20mg + 25 mg

O kosartan

Tablet: 25 mg; 50 mg; 100 mg.

methyldopa*

Tablet: 250 mg.

* Methyldopa is listed for use only in the management of
pregnancy-induced hyperiension. Its use in the treatment of

21at WHD Modal List of Essenial Medicines (2015)
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17. GASTROINTESTINAL MECICINES

Complementary List

O pancreatic encymesfe]

Age-approprate formulations and doses including lpase,
protease and amylase.

17.1 Antiulcer medicines

0O omeprazaole

Powder for injection: 40 mg in wial

Powder for oral Bquid: 20 mg; 40 mg sachsets.

FOIId Oral Aosage oL W Iy, U Imd, S0 mg.

O ranitidine

-

Injection: 25 mg’ mL {a=s hydrochloride) in 2- mL ampoule.
Oral liquid: 78 mg'® mL (as hydrochloride).

Tablet: 150 mg (as hydrochloride).

17.2 Antiemetic medicines

dexamethasone

Injection: 4 mg/ mL in 1- mL ampoule (as disodium phosphate
sait).

Oral liquid: 0.5 mg'5 mL; 2 mg/s mL.
Solid oral dosage form: 0.5 mg; 0.75 mg: 1.5 mg; 4 mg.

metoclopramide E

Injection: 5§ mg {hydrechloridel’ mL in 2- mL ampoule.
Oral liguid: 5 mg's mL [e].
Tablet: 10 mg (hydrochloride).

Hh ol in meonales,

O ondamsatron E

Injection: 2 mg base/ mL in 2- mL ampoule (3= hydrochloride).
Oral liguid: 4 mg baseS mL.

Salid oral dosage form: Eg 4 mg base; Eq B mg baze; Eg 24 mg
base.

El:-‘ month

Complementary list

apregitant

Capoule: 80 mg: 125 mg; 165 mg
Powdler for oral susupension: 125 mg in sachst

17.3 Anti-inflammatory medicines

O suifa=zalazine

Retention enema.
Suppositery: 500 mg.
Tablet;: 500 mg.

Complemeniary List

O hydrocortizone

Retention enema.

Suppasitary: 25 mg (acetate).
{the O enly applies to hydrocortisone retention enemal.

17.4 Laxatives

O senna

Tablet: 7.5 mg (=ennosides) (or traditional dosage forms).

17.5 Medicines used in diarrhoea

oral rehydration salts — zinc sulfate [g]

Co-package containing:

ORS powder for dilution (see Section 17.5.1} — zinc sulfate solid
oral dosage form 20 mg (see Section 17.5.2)

17.5.1 Oral rehydration

oral rehydration salts

Powder for dilution in 200 mL; 500 mL; 1 L.

21t WHO Modal List of Ezsenial Medicines (2019)
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18. MEDICINES FOR ENDOCRINE DISORDERS

glucose:
sodiuam:
chlaoride:

potassium:

citrate:

osmolarity:

glucose:

sodium chioride:
potassium chioride:
trizodium citrate dihydrate®:

Trisodium citrate dihydrate may be replaced by sodium
hydrogen carbonate (sodium bicarbonate) 2.5 g/l. However, as
the stability of this latter formulation is very poor under tropical
conditions, it is recommended only when manufactured for
mmediate use.

T8 mEqQ
T8 mEq or mmolL
65 mEq or mmaol/L
20 mEq or mmolL
10 mmal’L
245 mOsm/L
13.5gl

2.6 gl

15gl

259 gl

18.1 Adrenal hormones and synthetic substitutes

fludrocortisone

Tablet: 100 micrograms (acetate).

hydrocortisone

Tablet: 5 mg; 10 mg; 20 mg.

18.2 Androgens

Complementary List

testosterone

| Infection: 200 mg (enanthate) in 1- mL ampoule.

18.3 Estrogens

18.4 Progestogens

O medroxyprogesterons acetate

| Tablet: 5 mg.

18.5 Medicines for diabetes

18.5.1 Insulins

insulin injection (soluble)

Injection: 40 U/ mL in 10- mL vial; 100 U/ mL in 10- mL vial.

intermediate-acting insulin

Injection: 40 1U/ mL in 10- mL wial; 100 1U/ mL in 10- mL vial (as
compeund insulin zinc suspension or isophane insulin).

18.5.2 Oral hypoglycaemic agents
Solid oral dosage form: (controlled-release tablets) 30 mg;
O gliclazide™ 60 mg; 80mg.
* glibenclamide not suitable above 60 years.
metformin Tablet: 500 mg (hydrochlonde).
Complementary List
metformin fc] | Tablet: 500 mg (hydrochlonde).
18.6 Medicines for hypoglycaemia
glucagon ‘ Injection: 1 mg/ mL.
Complementary List
Oral iquid: 50 mg/mL
diazoxide [c]

Tablet: 50 mg

18.7 Thyroid hormones and antithyroid medicines

levothyroxine

Tablet: 25 micregrams [¢]; 50 micrograms; 100 micrograms
(sodium salt).

potassium iodide

Tablet: 60 mg.

0 methimazole®

Tablet: 5mg, 10mg, 20mg.

218t WHO Model List of Essential Medicines (20183)
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Annexe 3 : Bonnes pratiques de dons, exemples de problemes liés
aux dons de médicaments

Armenie, 1988

A la suite du tremblement de terre, 5000 tonnes de médicaments et de fournitures meédicales
représentant une valeur de USS55millions ont été envoyés en Arménie. Or, ces quantités
dépassaient largement les besoins. Il a fallu six mois a 50 personnes pour dresser un inventaire précis
des médicaments regus. Huit pour cent des médicaments étaient périmés a leur arrivée et 4 % ont été
détruits par le gel. Sur les 88 % restants, 30 % seulement étaient facilement identifiables et 42 %
adaptés a la situation d'urgence. La majorité des médicaments n'étaient étiquetés que sous leur nom
de marque.®

Erythrée, 1989
Pendant la guerre d'indépendance, et malgré les mises en garde figurant dans les appels, un grand

nombre de dons inadaptés ont été requs. Par exemple: sept chargements entiers de comprimés
d'aspirine périmés quil a fallu six mois pour briller ; un conteneur entier de médicaments
cardio-vasculaires non demandés a deux mois de la date de péremption ; et 30 000 bouteilles d'un
demi-litre de perfusion aminc-acide périmée qui n'ont pu étre éliminées nulle part a proximité des
camps en raison de l'odeur.!

Soudan, 1990
Une importante livraison de médicaments a été envoyée dans le sud du Soudan dévasté par la

guerre. Chaque colis contenait une série de petits paquets de médicaments quelquefois en partie
utilisés. Tous étaient étiquetés en francais, langue qui n'est pas comprise au Soudan. La plupart des
médicaments étaient inappropriés, voire dangereux : solution pour lentilles de contact, stimulants de
l'appétit, inhibiteurs de la monc-amine oxydase (dangereux au Soudan), produits de contraste,
meédicaments contre I'hypercholestérolémie, et antibiotiques périmés. Sur 50 cartons, 12 contenaient
des médicaments pouvant étre de quelque utilité.!!

France, 1991

Pharmaciens sans Frontiéres a recueilli 4000 tonnes de médicaments non utilisés auprés de
4000 pharmacies en France. Ces médicaments ont été triés dans 88 centres du pays. Vingt pour cent
seulement ont pu étre utilisés dans le cadre de programmes d'aide internationale et 80 % ont été
incinérés.1?

Fédération de Russie, 1992

La production pharmaceutique russe est tombée bien au-dessous de son niveau de 1990 et les dons
de médicaments étaient done les bienvenus. Toutefois, l'enthousiasme initial est tombé lorsque l'on a
constaté la nature de certains dons. C'est ainsi que parmi les dons figuraient : 189 000 bouteilles de
sitop pour la toux au dextrométhorfane ; de la pentoxifylline et de la clonidine en guise
d'hypertenseurs ; du triamtéréne et de la spironolactone, des diurétiques ; une enzyme pancréatique
et des préparations a base de bismuth comme seuls médicaments gastro-intestinaux.12

Guinée-Bissau, 1993

En septembre 1993, le pays a recu huit tonnes de médicaments sous forme de dons; tous avaient été
recueillis auprés de pharmacies dans des quantités comprises entre 1 et 100 comprimés. Le don
contenait 22 123 emballages de 1714 médicaments différents et a donc été trés difficile a gérer,
génant considérablement les efforts des pouveirs publics pour rationaliser l'approvisionmement en
médicaments et l'utilisation des médicaments.*
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Ex-Yougoslavie, 1994, 1995

Sur l'ensemble des dons de médicaments regus par le bureau de terrain de I'OMS & Zagreb en 1994,
15 % étaient tout a fait inutilisables et 30 % étaient inutiles.!® A la fin de 1995, 340 tonnes de
meédicaments périmés étaient stockées a Mostar. La plupart avaient été offerts par différents pays

européens.t?

Rwanda, 1994

Au Rwanda, les camps de réfugiés ont recu de grandes quantités d'un antibiotique élaboré. Les
meédicaments avaient été livrés en vrac par l'intermédiaire d'organismes bénévoles privés. Les agents
de santé qui s'occupaient des réfugiés n'avaient pas lhabitude d'utiliser ce médicament ; la plus
grande parfie du don a di étre renvoyée, le reste a posé des probléemes d'élimination. '8

Bosnie-Herzégovine, 1992-199%
Omn estime qu'entre 1992 et le milieu de I'année 1996, la Bosnie-Herzégovine a recu 17 000 tonnes de
meédicaments inadaptés dont I'élimination aurait cotité US 534 millions.”

Albanie, 1999

L'OMS a fait une enquéte sur les dons de médicaments recu par I'Albanie en mai 1999. De sérieux
problémes de qualité ont été constatés. On estime que 50% des médicaments envoyés en Albanie
pendant l'afflux de réfugiés kosovars étaient inadaptés ou inutilisables et devront étre détruits. Pour
soixante-cing pour cent des médicaments, il y avait un probléme de date de péremption (non
mentionnée ou échue moins d'un an aprés le don) et 32% ne portaient que leur nom de marque,
mconnu des professionnels de la santé albanais. Aucun des médicaments sur le point d'expirer
n'avait été demandé et d'aprés le personmel humanitaire, il était totalement impossible de les
distribuer et de les utiliser avant la fin de I'année.”
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Annexe 4 : Formule solution hydroalcoolique de ’OMS

7 mars 2020 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 18 sur 120
ANNEXE
FORMULE / COMPOSITION
Composant Quantité Fonction Référentiel
Ethanol & 96 pour cent WAV 8333 mL Substance active Pharmacopés Européenne
Peroxyde d'hydrogéne, solution & 3 pour cent | 41,7 mL Inactivateur de spores Pharmacopés Européenne
Glycérol 145 mL Humectant Pharmacopés Européenne
Eau purifiée g.s.p. 1000,0 mL Solvant Pharmacopés Européenne
PRODUCTION

Dans un récipient de contenance adaptée, introduisez le glycérol, rincez le contenant du glycérol avec une partie
de I’éthanol de la préparation, ajoutez le peroxyde d hydrogéne, 1’eau purifiée puis I'éthanol par petites quantités et
en mélangeant aprés chaque ajout. Homogénéisez. Si nécessaire, complétez au volume avec de 'eau purifide.

Répartissez immédiatement dans des flacons de plus petite contenance en vue de leur dispensation.

Les locaux de stockage doivent étre équipés d’une ventilation adaptée ou d’une chambre froide.

Les solutions hydro-alcooliques ne doivent pas étre produites en quantité supérieure a 50 litres dans des locaux
dépourvus de systémes spécifiques ou appropriés de ventilation.

CARACTERES

Aspect : liquide limpide et incolore.

ETIQUETAGE
L’étiquette indique :
— Le nom de la solution : « Solution hydro-alcoolique recommandée par 1'Organisation mondiale de la santé
pour I'antisepsie des mains »
— La composition : « Ethanol - peroxyde d hydrogéne - glycérol »
— Nom de la pharmacie qui a réalisé la solution
— Date de fabrication et numéro de lot
— Les conditions de conservation
— La mention : « Pour application cutanée uniquement »
— La mention : « Eviter tout contact avec les yeux »
— La mention : « Maintenir hors de portée des enfants »
— La mention : « Liquide inflammable : tenir éloigné de la chaleur et de toute flamme »

— Le mode d'emploi: « Remplir la paume d’une main avec la solution et frictionner toutes les surfaces des
mains jusqu’i ce que la peau soit séche. »

CONSERVATION

A température ambiante (15°C 4 25°C) : 2 ans & partir de la date de réalisation.

LIBERATION DES LOTS

Préalablement & leur dispensation. les lots sont mis en quarantaine pendant 72 heures afin de permettre la
destruction des spores éventuellement présentes dans |"alcool.

79



80



Bibliographie générale

10.

11.

12.

Organisation Mondiale de la Santé. Principes directeurs applicables aux dons de
médicaments. 1999.

World Health Organization. Model List of Essential Medicines, 21st List [Internet].
WHO; 2019 [cité 3 oct 2019]. Disponible sur:
https://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

LOI n° 2007-248 du 26 février 2007 portant diverses dispositions d’adaptation au
droit communautaire dans le domaine du médicament; JORF n°49 du 27 février
2007 page 3503 texte n° 3 [Internet]. 2007-248 févr 26, 2007. Disponible sur:
https://lwww.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT00000061338
1&categorieLien=id#JORFARTIO00002448646

LOI n° 2008-337 du 15 avril 2008 ratifiant 'ordonnance n° 2007-613 du 26 auvril
2007 portant diverses dispositions d’adaptation au droit communautaire dans le
domaine du médicament [Internet]. 2008-337 avr 15, 2008. Disponible sur:
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT00001864971
8

Olivier B. Statut des médicaments non utilisés (M.N.U.). 2003;50.

Cyclamed. Cyclamed - A PROPOS [Internet]. Cyclamed. [cit¢ 3 oct 2019].
Disponible sur: https://www.cyclamed.org/cyclamed/a-propos/

Ordres National des Pharmaciens. Destruction des médicaments stupéfiants a
I'officine - Les pharmaciens [Internet]. Ordre National des Pharmaciens. [cité 27
févr 2020]. Disponible sur: http://www.ordre.pharmacien.fr/Les-pharmaciens/Le-
metier-du-pharmacien/Les-fiches-professionnelles/Toutes-les-fiches/Destruction-
des-medicaments-stupefiants-a-l-officine

RESACOOP. Compte-rendu des réunions sur le don des médicaments non-utilisés
[Internet]. 2008 [cité 3 oct 2019]. Disponible sur:
http://www.resacoop.org/sites/default/files/faq_mnu_avril2008.pdf.pdf

Lehmann H. Services de soin et organismes humanitaires. Cours dans le cadre de
I'unité d’enseignement 6 : « Prise en charge pharmaceutique globale du patient ».

Décret n° 2008-784 du 18 ao(t 2008 relatif a la distribution humanitaire de
médicaments [Internet]. 2008-784 aolt 18, 2008. Disponible sur:
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT00001933131
2&dateTexte=

Arrété du 18 aolt 2008 relatif aux bonnes pratiques de dons de médicaments
[Internet]. Disponible sur:
https://lwww.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT00001932988
6

Association phi [Internet]. [cité 29 janv 2020]. Disponible sur:
http://www.phi.asso.fr/index.html

81



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Association pha [Internet]. pah-pharmacienshumanitaires. [cité 29 janv 2020].
Disponible sur: https://www.pah-lespharmacienshumanitaires.org/securite-des-
soins

Histoire - Ordre de Malte [Internet]. Ordre de Malte France. [cité 21 mars 2020].
Disponible sur: https://www.ordredemaltefrance.org/organisation/histoire.html

Rapport-dActivité-Ordre-de-Malte-France.pdf [Internet]. [cité 21 mars 2020].
Disponible sur: https://www.orderofmalta.int/wp-content/uploads/2018/07/Rapport-
dActivite%CC%81-Ordre-de-Malte-France.pdf

AMTM. Association Médicale Toit du Monde - Rapport du Trésorier pour
I'exercice 2018. :12.

MSF Logistiqgue dans le monde - MSF Logistique [Internet]. [cité 5 avr 2020].
Disponible sur: https://www.msflogistique.org/msf-logistique-dans-le-monde.html

Pharmacien humanitaire a l'international ou relevant de centres et structures
disposant d’équipes mobiles de soins - Les pharmaciens - Ordre National des
Pharmaciens [Internet]. [cité 5 avr 2020]. Disponible sur:
http://www.ordre.pharmacien.fr/Les-pharmaciens/Le-metier-du-
pharmacien/Fiches-metiers/Autres/Pharmacien-humanitaire-a-l-international-ou-
relevant-de-centres-et-structures-disposant-d-equipes-mobiles-de-soins

Légifrance - Publications officielles - Journal officiel - JORF n° 0057 du
07/03/2020 [Internet]. [cité 15 nov 2020]. Disponible sur:
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=ITJk6W2iDmnYP4dbC50cJOYiF
3MTkUVDd1KHOMS6uOs=

Ethnopharmacologie, plante médicinale, médecine traditionnelle [Internet]. [cité
4 mai 2020]. Disponible sur: http://www.ethnopharmacologia.org/

BODIOU H. Etude éthnopharmacologique des plantes traitant des maladies
respiratoires aigués a Tampolo, Madagascar, dans le cadre de l'association
AVERTEM. [Lille]; 2013.

Romain A. Parcours du dispositif médical en France. Haute Autorité de Santé
(HAS); 2020 oct p. 55.

Zielinski A. Une nouvelle facon de prendre soin. :12.

82



SERMENT
DE g ALITEN

Er:__présencr des Maitres de [a '.F'::Lt:ufré_._fefais [¢ serment :

- D'honorer ceux qui m'ont instruit(e) dans les préceptes de mon
art et de [eur témoigner ma reconnaissance en restant fidéle aux
_Ft‘fﬂ::tjf-'ﬁs ::Eui m'ont été ﬂmm'ﬂuﬂ“s et d'acrualiser mes connaissances ;

- D'exercer, dans lintérér de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement l[a fé’ﬂﬁﬂ:tiﬂn en vigueur,
mais aussi les r%[f.as de 'I'J'si.:rﬂmﬂ:lgfﬂ_. de (honneur, de El_pmﬁt’m’rt
du désintéressement ;

- De m"_jaﬂmi; oublier ma r?gpmlsaﬁfﬁté et mes deveirs envers la
personne humaine et sa t:[%]:rlfte‘:. En aucun cas, _fe ne comsentirail d
utiliser mes connaissances et mon étatr pour corrompre [es masurs
et fmm*fsrr des actes criminels ;

- De ne devoiler a personne [es secrets .:Im’ m'auraient &t ccmﬁe’s o
dont _]"numis eu connaissance dans lexercice de ma Prnrﬁ'ssiuﬂ :

- 'I'J'ﬂﬁlfr? prewve de ﬂ:r},raute’ et de solidarité envers mes m[Egm"s
Pﬁummciwu ;

- De mqpéf?r avec les autres Prqfessiaﬂrmﬁ de santé.

ue les Hommes m'accordent leur estime si fe suis ﬁtie!fz! d mes promesses.
je sois couvert(e) :{E:TFTUE'TE! et mﬂ:prisélfﬂ] de mes mnﬁéms sty

83



84



Université de Lille
FACULTE DE PHARMACIE DE LILLE
DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR EN PHARMACIE
Année Universitaire 2020/2021

Nom : ARMANDO SOBA
Prénom : Imelda

Titre de la thése:
« Pharmaciens et activités humanitaires : Aspects législatifs et organisationnels »

Mots-clés : pharmacie humanitaire, pharmacien humanitaire, circuit du médicament,
médicaments non-utilisés, établissements de santé a caractere humanitaire,
associations humanitaires, solidarité, cadre réglementaire, bonnes pratiques de dons,
OMS.

Résumeé :

« Que faites-vous des retours ? », « Je n’ai pas utilisé ces médicaments, je vous les
retourne pour que vous puissiez en faire don aux associations », « ah, vous les
jetez ? », ou encore « tenez, je ne les ai pas ouverts vous pouvez les remettre en
stocks », sont des propos couramment entendus dans les officines de pharmacie. lls
mettent en lumiére la méconnaissance d’'une partie du grand public sur le devenir de
leurs déchets de soins.

A l'aube d'un tournant écologique majeur pour notre société, se posent alors les
guestions suivantes : Comment lutter contre ce gaspillage ? Comment encadrer les
retours de médicaments non-utilisés (MNU) et leur valorisation ?

Mais aussi: Comment aider les populations dans le besoin en France comme a
I'étranger ?

Cette thése étudiera le circuit du médicament humanitaire, puis donnera une définition
des établissements de distributions & caractére humanitaire. Le mode de
fonctionnement et les spécificités de chaque établissement sera détaillé.

Ensuite, sera abordé une autre facon de pratiquer l'aide humanitaire avec
I'ethnopharmacologie.

Et enfin, elle éclairera aussi sur I'évolution du métier de pharmacien d’officine avec la
place des pharmaciens d’officine dans les activités humanitaires au travers notamment
d’exemples d’engagement de pharmaciens de I’hexagone.

Membres du jury :

Président : Madame RIVIERE Céline, Maitre de conférences en pharmacognosie,
Faculté de pharmacie de Lille

Assesseur(s), Directeur de thése : Madame LEHMANN Helene, Maitre de
conférences en législation et déontologie pharmaceutique, Faculté de Pharmacie de
Lille

Membre(s) extérieur(s) : Madame LHOTELLERIE Anne-Sophie, Pharmacien Adjoint
et Madame WAMBRE Claire, Pharmacien titulaire

85



