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INTRODUCTION

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OM33iriElioration de la qualité des
soins est une phase de développement des systati@sanx de santé envisagé dans la
stratégie mondiale de la santé pour tous (1).Larpheie hospitaliere est un pilier pour
'assurance de la qualité des soins a I'hépital sarfinalité consiste a fournir des
médicaments et d’'autres produits pharmaceutiquegudité avec un codt accessible
pour le patient et de contribuer a I'usage ratibdes médicaments (2).

La pratique internationale de la pharmacie hospralest trés variée a la fois en
inter- et intra-pays car trés peu de données dadsmaine ont été publiées (3).
Puisqu'il existe dans les pays développés descarde contrdle et d'inspection qui
garantissent une application des lois relatives méxlicaments, ils atteignent un tel
degré de performance aux normes et spécificatidmssas (4).En 2008, il y avait déja
une forte exécution des normes de la pharmacie itabgpe aux Hoépitaux
Universitaires de Genéve (HUG) (5). En 2009, ldigue des normes en Belgique a été
mise en étape aussi bien dans les hopitaux uriaees que dans les hdpitaux généraux
plus éloigneés (6). Il en est de mémeau Centre Hhdsgi gériatrique du Mont d’Or (7).
Celle-ci est tres développée depuis 2009 au Qu@eEt actuellement au Grenoble et
en Tunisie, 'exécution est déja mise en ceuvre (9).

Par contre, dans certains pays en développemeatisen Afrique, I'organisation
selon les normes de la pharmacie hospitaliere esvest négligée : absence de
pharmacien responsable, ruptures fréquentes deksstie produits pharmaceutiques,
circuits de distribution peu fiables et propicex avols, conseils inadaptés qui peuvent
se traduire par la non-observance du traitemeant,(8) Le méme cas se retrouve a
Madagascar. Cela engendre des problemes majeuistaérables: d'une part,
I'inaccessibilité physique et financiere des prdéslygharmaceutiques qui encourage la
prolifération des marchés paralléles illicites ddaspays et d'autre part, l'usage
irrationnel des médicaments, source des iatrogetisrses et des complications
médicamenteuses qui constituent un grand problémgadté, tant sur le plan clinique
que celui des codts (10).

Deux questions se posent alors : les normes slast-@nnues et appliqguées dans

les pharmacies hospitaliéres publiques et privédadagascar ? Quels sont les facteurs



qui bloguent cette application ?La présente ét@dbase sur I'hypothése suivante : la
méconnaissance des textes réglementaires et nfympgtiropriés demeure un obstacle
pour I'application des normes dans les pharmacispitalieres publiques et privées a
Madagascar.

L’objectif général de cette recherche consisteau@r la situation des pharmacies
au sein des hdpitaux par rapport aux normes regjudas spécifiquement, il s’agit de
définir les défaillances d’application des normemgl les pharmacies hospitalieres
publiques et privées, de déterminer les facteursbtpquent cette application et de
proposer des mesures correctives pour y remédgerdresseignements recueillis seront
utiles pour comprendre dans quel contexte peut etrenen place la restructuration
favorable des pharmacies hospitaliéres de la gra@dians le but d’améliorer la qualité
des soins du peuple.

Outre l'introduction et la conclusion, ce travaibneporte trois parties. La
premiére partie est allouée aux généralités. Lxidme partie montre la méthodologie
et les résultats. Enfin, la troisieme partie seomsacrée aux discussions et aux

suggestions.
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PREMIERE PARTIE : GENERALITES
I. Le systeme de santé & Madagascar

L’organisation des soins dans le secteur publicaéld@ascar s’articule sur quatre
niveaux (11) :

- les formations sanitaires de base: les CentreSai#é de Base niveau 1 et
niveau 2 (CSB1 et CSB2)selon la présence d'un nmédee non, qui assurent la
promotion de la santé et le premier contact avep#tients ;

- les Centres Hospitaliers de Référence de Dis{i@tRD) : il s’agit des
hopitaux de premiers recours ;assurant les soinaegpeuvent étre pris en charge par
les CSB pour des raisons technigues et de congeéten

- les Centres Hospitaliers de Référence RégionabbRE) qui sont des hdpitaux
de second recours ;chargés de fournir des soinsgpeuvent étre assurés par les
CHRD ;

- les Centres Hospitaliers Universitaires (CHU) uxcelu troisieme recours ou

centre national de référence.

Ces différents niveaux de prestations de soins@mrdonnés par un niveau central, le

Ministére de la Santé Publique.

Le secteur privé s’organise comme suit:

- les formations sanitaires privées de base qui éegiles postes d’infirmerie,
les postes d’accouchement, les cabinets meédicesixli$pensaires privés, les centres de
santé prive ;

- les Etablissements Hospitaliers Privés de soies cliniques, les polycliniques,
les hépitaux privés. La clinique est un établissempii exerce une seule spécialité
médicale et la polyclinique et I'hdpital privé sodés établissements qui pratiquent
plusieurs spécialités médicales. Ce sont des Btanlients Hospitaliers Privés a but

lucratif ou non, dont la tutelle technique est egerpar le Ministére chargé de la Santé.



Il. Le secteur pharmaceutique a Madagascar
[I.1. Cadre organisationnel

L’administration pharmaceutique a Madagascar esir@s au niveau central par
la Direction de I’Agence du Médicament de Madaga$b@&MM) et la Direction de la
Pharmacie, du Laboratoire et de la Médecine Tiatitlle (DPLMT).Les niveaux
intermédiaires et périphériques ne présentent pas sttuctures spécifiques
correspondantes.

» La Direction de I'Agence du Médicament a Madaga$b&iVIM)

Elle a été créée en 1998 et placée sous la tueglnique et administrative du
Ministére de la Santé, et sous la tutelle finamcidu Ministere des Finances et de
I'Economie. Elle assure la qualité des médicamatdas le respect des normes
nationales et internationales notamment les médingsngénériques fournis a la
population dans les secteurs public et privé (12).

Elle comporte quatre services techniques :

- Le Service de l'inspection ;
- Le Service de I'enregistrement ;
- Le Service de contrble de qualité ;

- Le Service de la pharmacovigilance.

» La Direction de la Pharmacie, du Laboratoire etad®édecine Traditionnelle
(DPLMT)
Elle est constituée de trois services :
- le Service de la Gestion des Intrants de SantéeSpGI
- le Service de Laboratoire (SLAB) ;
- le Service de la Pharmacopée et de la Médecinatibratklle (SPMT).
Elle définit et met en ceuvre la politigue pharmaicgie, contrble la démographie
pharmaceutique ainsi que les ouvertures et fereetudes établissements
pharmaceutiques de production, d’importation etddgribution. Elle assure aussi le

suivi de I'approvisionnement des structures deésant

Madagascar a signé et ratifié des conventions natiemales : la déclaration
d’Alma-Ata en 1978 et l'Initiative de Bamako en ¥98n faveur des médicaments
essentiels. Deés lors, le concept des médicamesesitils devient une partie intégrante



de ses politiques sanitaires nationales. Une gimpharmaceutique nationale en vue de
favoriser l'accessibilité des médicaments a étéagte en 1996 qui se traduit par la
mise en place de la Centrale d’Achat de MédicamEgmsentiels et de Consommables
Médicaux « SALAMA » et de dépodts de médicamentsmsss dans les districts et les

formations sanitaires publiques (13).

La « SALAMA » n’est fonctionnelle que depuis 19%Ille s’approvisionne en
médicaments par appel doffre ouvert et assureisériloution jusqu’aux hopitaux
(CHU/CHRR/CHRD). Elle vend aussi les médicamentseersels génériques aux
nombreux organismes de santé privés a but nontiuddR)Elle fait partie de
I’Association Africaine des Centrales d’Achat deditg&aments Essentiels (ACAME).

En janvier 1998, le Ministere de la Santé a enisefs généralisation de
I'Initiative de Bamako (Participation Financieresdgsagers ou PFU) par la mise en
place des Pharmacies a Gestion Communautaire (Plmm®eimplantées dans les
centres de santé de base. Ces PhaGeCom assutispelasation aux malades.

Et au niveau des Districts, ce sont les Pharmat@e&ros de District (PhaGDis) qui
distribuent les médicaments jusqu’au niveau des.CSB

En 2002, la PFU a été suspendue transitoiremempese en Janvier 2004 avec
sa nouvelle dénomination « FANOME », acronyme dd-andraisan’ Anjara NO
MbaEntiko » qui signifie « Financement pour I'Apprsionnement NON-stop en
MEdicaments ». Ce concept tient compte en méme dengp la participation
communautaire et de la prise en charge des dér(iihis

La gestion de « I'Unité de Pharmacie » dans leadgadpitaux est assurée par
un comité informel de praticiens, cette concessesmt faite au bénéfice d'une
association a but non lucratif. Il s’agit d’'une ceasion dans un cadre de contrat

renouvelable tous les deux ans.
I1.2. Le circuit de distribution

La figure ci-apres montre le circuit de distrilouti de médicaments a
Madagascar (14):
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Source : La Politique Pharmaceutique Nationale adisigascar, 2005

Figure 1 : Schéma du circuit de distribution de méadtaments a Madagascar

[1.3. La PolitiquePharmaceutique Nationale

La Politique Pharmaceutique en vigueur a Madagaséde publiée en Novembre
2005 (14). Cette Politique vise :

- la disponibilité en médicaments essentiels dantesokes formations sanitaires,
I'amélioration de leur accessibilité a I'ensembée la population et leur utilisation
rationnelle ;

- I'établissement d'un cadre législatif et réglememtsly rapportant et les moyens
de son application ;

- linstauration d'un systeme adéquat de financenesanté.

Un document de révision de cette politique a éf@ ééaboré mais n'est pas

encore validé actuellement.



[I.4. Cadre |égislatif et réglementaire

A Madagascar, la législation pharmaceutique faitipantégrante du Code de
santé dont la derniére version a été promulguéridiet 2011.

Le Code de Déontologie des pharmaciens a étéuégidr le Décret N°99/250 du
07 Avril 1999. Il codifie les regles d'éthique awsalles doivent se conformerles
Pharmaciens. Ce code a été révisé en Janvier 2610 (

Pour le bon fonctionnement des services, des dé@ketdes arrétés ont été
élaborés. Voici une liste non exhaustive du caélgeslatif et réglementaire régissant le
domaine pharmaceutiquea Madagascar:

- La Constitution ;

- La convention unique de Genéve sur les stupéfidatd961 amendée par le
Protocole de Mars 1972 ;

- La Loi n°97-039 du 04 Novembre 1997 sur le contrdés stupéfiants, des
substances psychotropes et des précurseurs a Madaga

- L’Ordonnance n°62-072 du 29 Septembre 1962 poradification des textes
législatifs concernant la Santé Publique, modiééeomplétée par la Loi n°97-034 du
30 Octobre 1977 ;

- Le Décret 62-046 du 24 Janvier 1962 modifié et détéppar le Décret n°62-
540 du 30 Octobre 1962 et par le Décret n°63-10Q3Eévrier 1963, rectifié par le
Décret n°91-511 du 10 Octobre 1991, complété etifiequhr le Décret n°99-859 du 10
Novembre 1999 complété par le Décret n°2003-10394ll0ctobre 2003 relatif a
I'organisation de la profession de médecin, deuchien dentiste, de sage femme et de
pharmacien & Madagascar ;

- Le Décret n°95-159 du 22 Février 1995 autorisantré&ation d’'une Centrale
d’Achats des médicaments essentiels et de consolesmaldicaux ;

- Le Décret n° 98-086 du 27 Janvier 1998 modifiélpddécret n°2004-851 du 07
Septembre 2004 portant création et organisation’Algence du Médicament de
Madagascar ;

- Le Décret n°99-250 du 07 Avril 1999 portant Code [déontologie des
Pharmaciens ;

- Le Décret n°2003-164 du 25 février 2003 sur la maseplace des activités

criminelles connexes ;



- Le Décret n°2003-1040 du 14 Octobre 2003 portastitiriion de la mise a
contribution des utilisateurs dénommé « FANOME »ndaoutes les formations
sanitaires publiques ;

- Le Décret n°2003-1097 du 25 Novembre 2003 régleamthd vente des plantes
médicinales, la fabrication et la vente de médiaama base de plantes ;

- L'Arrété n°1050-SAN du 13 Février 1963 fixant le mbre d'officines de
pharmacie pouvant étre créés a la distance minirima ks officines dans les villes déja
pourvues d’'une ou plusieurs officines de pharmacie

- L'Arrété n°9024-SAN du 06 Juin 2003 relatif au ftioonement des
pharmacies a gestion communautaires et a leur ttatiab avec les dépbts de
médicaments ;

- L’Arrété n°25141/04-SAN-PF du 30 Décembre 2004 gartrectificatif de
'Arrété 17277/03-SAN du 13 Octobre 2003 déterminlas conditions d’exploitation
des dépdts de médicaments destinés a la médeammairmiet fixant leur nombre par
localité ;

- L’Arrété n°19478/2003-SAN du 13 Novembre 2003 iiekia mise en place du
document intitulé « Bonnes pratiques de distributm gros des médicaments a usage
humain » ;

- L’Arrété interministériel n°5228/2004 du 11 Mars(20relatif a la mise en
application au niveau des formations sanitairedigués de base du Décret n°2003-
1040 du 14 Octobre 2003 portant institution de laema contribution des utilisateurs
dénommé « FANOME » dans toutes les formations aiaedét publiques.

- L’Arrété interministériel n°9082/2012 du 10 Mai ZDportant organisation et
fonction d’'un Pharmacien Diplémé d’Etat.

- L’Arrété interministériel n°1005/2013 du 22 Janv2913 fixant la mission et
les attributions des Pharmaciens Hospitaliers.

I1.5. La Liste Nationale des Médicaments Essentiels

Madagascar a eu la premiére Liste Nationale desiddéubnts Essentiels

(LNME) en 1992. Cette liste est révisée généralénuars les trois ans afin de répondre

,,,,,



C’est un outil de travail, d’'indication, mis a l@splosition des professionnels de
santé aux différents niveaux du systéme.Cette listdut tous les médicaments
indispensables basés sur les recommandations MS|'Qtilisés au sein des différents
programmes, la liste des consommables médicaupraddsits ortho-chirurgicaux et de
dentisteries. C’est un document de référence pachat et I'approvisionnement de la
centrale d’achats SALAMA et des fournisseurs nafton et internationaux.Elle est
obtenue sur la base d’'un consensus entre diffepartenaires du Systeme de Santé
(16).

[ll. La pharmacie hospitaliere
[11.1. Définition

Couramment, le mot « Pharmacie » désigne I'Officifreu ou les médicaments
sont détenus et délivrés sous la responsabilitehdumacien. A I'hopital, la pharmacie
est un service qui assure, en plus des fonctiagistiques, des fonctions d’assistance
pharmaceutique et de formation permettant, ainsi :

- a I'hépital de disposer des médicaments et desuftgogharmaceutiques de bonne
qualité et a moindre co(t ;

- et au Personnel d’avoir I'information nécessaitatiisation de ces produits. (17)
[11.2. Les missions de la pharmacie hospitaliere

Les missions qui incombent aux pharmacies hospitsidu XXleéme siécle sont
nombreuses et variées (18).
L’organisation et la gestion de celle-ci répondeptusieurs objectifs :

-« assurer la disponibilité permanente des prodiiitemaceutiques, la sécurité
dans leur utilisation, leur qualité et un colt asigle pour le patient ;

- organiser le fonctionnement du service en tenamhpte du contexte de
I'hépital, de la réglementation du pays, des obiae professionnelles et des
ressources allouées ;

- animer I'équipe pharmaceutique en l'intéressaningprojet de service et en
assurant une formation adaptée aux fonctions ;

- contribuer a l'usage rationnel des produits phasufigues par son action au

sein du comité du médicament de I'hopital ;
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- évaluer l'activité pharmaceutique de I'hdpital enformant le personnel
médical, paramédical et administratif des résultat®)
Pour la prise en charge des maladies chroniqueduetieillissement de la

population, la pharmacie hospitaliére est appejéeer un réle de premier plan. (19)
[11.3. Les produits pharmaceutiques gérés

Le fonctionnement optimal des hépitaux est condit® par I'acquisition des
produits pharmaceutiques. Les différentes catégalgeproduits suivantes doivent étre
disponibles a l'intérieur de la pharmacie hosyatali

- médicaments de toute classe thérapeutique y coleprigrums et vaccins ;

- dispositifs médicaux stériles ou non, y compris [@eduits de contraste
radiologiques et les objets de pansement ;

- petit matériel médico-chirurgical ;

- matériel, réactifs de laboratoire et matieres peees destinées aux préparations
hospitaliéres ;

- gaz médicaux ;

- antiseptiques et désinfectants. (2)

Le médicament est défini dans le Code de la Sambéique malgache comme
étant toute substance, composition ou préparatigiseptée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard deldies humaines ou animales ainsi
que tout produit pouvant étre administré a I’honmooea I'animal, en vue d’établir un

diagnostic médical ou de restaurer, corriger ouifirewdeurs fonctions organiques.(11)
[1l.4. Les ressources humaines

La gérance de chaque pharmacie hospitaliere edtéeoa un Pharmacien si
possible un Pharmacien ayant eu une formation sl en pharmacie hospitaliere. Il
est notamment responsable du respect de toutedisp®sitions législatives et
réglementaires relatives a l'activité pharmacewidua comptabilité de la pharmacie est
tenue sous son contréle direct et sous sa respbitgsgh9)

D’autres catégories de personnel peuvent y éteetd@ies pour effectuer des taches
particulieres : meédecins, préparateurs en pharmaiiérmiers, techniciens de

laboratoire, secrétaires, agents administratifepnesgde surface, gardien.
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Tout membre de personnel quelque soit sa qualiicadloit bénéficier d’'une
formation initiale et d’'une formation continue atigs aux taches qui lui sont confiées.
Cette formation doit étre définie et planifiée endtion des objectifs et des besoins de

la pharmacie (20).

I11.5. Les ressources matérielles

Les locaux et les équipements doivent étre contumppropriés aux activités
visées. La superficie totale recommandée pour larrpacie hospitaliere vaut au
minimum 0,5 a 1 m2 par lit d’hospitalisation (2a pharmacie de I'hépital doit disposer
des locaux bien séparés et suffisamment grands,pgunettent la réception, le
stockage, la détention, la préparation hospitagliarstérilisation et la dispensation.

Les locaux de stockage doivent étre adaptés, sésuet bien équipés avec des
dispositifs de rangement, un climatiseur et au sein réfrigérateur pour les produits
thermolabiles. Il doit y avoir des locaux spécifiguaux dispositifs médicaux stériles,
des locaux administratifs (bureau du Pharmaciencrégariat, Informatique,
Bibliothéque), une salle de réunion ainsi que destigires et sanitaires pour le
personnel (21).Afin d’assurer une bonne gestion slesks, un logiciel opérationnel
s’avere indispensable au sein de la pharmacie hf#pital (2).La pharmacie doit

disposer un véhicule qui sert d’approvisionnem28aj.(
[11.6. Le mode de conservation des médicaments

Des conditions de conservation sont indispensgibes garantir la stabilité des

médicaments jusqu’a leur date de péremption (23-27)
I11.6.1. Conditions de conservation contre la chaleur

Les conditions suivantes sont a respecter :

- protéger le local du soleil a I'aide des voletsstares aux portes et fenétres ;

- installer un ventilateur et/ou un climatiseur. Ugnatiseur doit fonctionner en
permanence afin de maintenir une température amebemire 20 et 25 °C. Ne pas le
faire fonctionner a température trop fraiche (<°2) ni en alternance car les écarts
importants de températures dégradent les médicament

- utiliser un thermometre pour controler les picstelmpérature dans la piéce et

dans le réfrigérateur.
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111.6.2. Conditions de conservation au froid

Pour les produits a conserver au froid, il fautligmer les recommandations de
conservation indiquées sur la notice. La modal@éé&anservation des médicaments est

représentée dans le tableau suivant :

Tableau | : Mode de conservation des médicaments

Modalité Température
Congelé ou au congélateur <-15°C
Réfrigéré ou au réfrigérateur +2°C a +8°C

Au frais +8°C a +15°C
A la température ambiante +15°C a +25°C

Source : Pharmacopée Européenne Xeme édition

Les produits a conserver a température ambiantéonent pas étre rangés au
réfrigérateur car 'humidité et les écarts impotsade température les dégradent plus

facilement.
I11.6.3. Conditions de conservationcontre la lumiere

Eviter I'exposition directe des médicaments aworsydu soleil par des volets,
stores ou rideaux aux fenétres. Protéger spécialetmes les médicaments sous forme
liquide.

[11.6.4. Conditions de conservationcontre I'lhumidité

Assurer une circulation d’air dans le local en aumrles fenétres régulierement.

Les ventilateurs font circuler 'air frais et lairoktisation permet également de lutter

contre I'humidité. Tout récipient doit étre fermérpson couvercle, surtout pour les

médicaments sous forme séche.
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[11.6.5. La propreté
Balayer et passer la serpilliére quotidiennemensdes locaux de stockage.

Essuyer les étagéeres et les médicaments régulistepmur en retirer les
poussieres et les saletés qui contribuent a laridé&tton des produits et génent la

lecture des étiquettes.

Entreposer les déchets dans des poubelles munigs cbuvercle. Vider
quotidiennement les poubelles et éliminer tousdisshets de facon a ne pas attirer les

animaux nuisibles comme les rongeurs et les insecte

« Un médicament est considéré comme pratiquentapiedorsque, dans un laps
de temps déterminé, ses propriétés essentielleahamegent pas ou changent au plus
dans des proportions tolérables ; de plus, il eg¢relu que le médicament doit étre
conservé dans des conditions appropriées et pesae température, d’humidité et

d’exposition a la lumiére et qu’un récipient conable a été utilisé » (28).
[11.7. Le rangement des produits pharmaceutiques

Un rangement rigoureux du stock permet de :
- repérer rapidement les médicaments dans les rayons
- évaluer facilement le nombre de boites restantes ;

- visualiser une rupture si une place est vide.

Une espace d’au moins 30 cm entre les palettes-mi@mes et les murs de
'entrepbt est recommandée afin d’améliorer la Natmdn (23).Tous les produits
doivent étre conservés dans leur emballage d'arigour éviter les différentes erreurs
de délivrance.

Il est préférable de ranger les médicaments pandgsharmaceutique sommaire
(ou voie d'administration) et par ordre alphabétiqdes DCI ou dénomination
commune internationale au sein de chaque formeigaié (25).

Pour chaque item en rayon, les produits avec léssdde péremption les plus
éloignées seront rangés au fond des étagéres xetavea les dates de péremption les
plus proches seront rangés a I'avant afin de rédeirisque de péremption des produits
durant le stockage. C’est le principe de « prenadgoiré, premier sorti » ou « first
expired first out (FEFO) » (25-27).
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Normalement, les produits pharmaceutiques doivénet &angés de la maniére
suivante (21) :

- Pour I'étagere du haut : y ranger les formes ssl{demprimés, gélules).

- Dans 'étagere du milieu : y ranger les formesitig@s, y compris les injectables.

- Ne pas ranger de formes solides sur I'étagéreesnédessous car une fuite de
liquide pourrait les endommager.

- Pour 'étagére du bas : y ranger, les autres estittls que les fournitures de
laboratoire, les consommables médicaux.

En ce qui concerne la classification des maténddicaux, il est préférable de ne
pas utiliser I'ordre alphabétique et de les regesygar catégories : seringues, aiguilles,
sutures, bandages, sondes, instruments chirurgiozatériel de stérilisation, etc.

Dans chaque catégorie, le matériel sera ensuitgérgrar taille puis par date de
péremption.

Ne rien entreposer directement sur le sol maisiesipalettes.

Les stupéfiants et autres produits réglementésisstockés séparément, dans une

armoire ou une petite piece fermée a cle.
[11.8. La sécurité de la pharmacie hospitaliére

Des mesures de sécurité doivent étre mises en place éviter les vols et
I'incendie.Pour les ouvertures, la porte doit égelide (métallique) et dament
accompagneée de forte serrure (deux serrures) eillparent, les fenétres doivent étre
munies de volets, barreaux et/ou grillage. Il fwvtdemment limiter I'acces du lieu de
stockage et disposer un gardien de nuit.Le matétl lutte contre Il'incendie
(extincteur) doit étre disponible et fonctionnel ggrmanence. Il convient de s’assurer

que le personnel de la pharmacie a été formé atdmation. (2)
[11.9. Les outils de travail de la pharmacie hospitaliere

Les supports de gestion de routine suivants samtmimandés et doivent étre
remplis sans rature au fur et a mesure de la afalisdes activités et doivent étre bien
archives (2, 21, 25) :

- Fiche de stock : élément de base de la gestiomddgaments (Annexe 1) ;



15

- Fiche d’inventaire : fiche permettant de compaesr ¢juantités réellement en
stock et celles calculées théoriquement (Annexe 2)

- Bon de commande : outil de passation des commangees des fournisseurs
(Annexe 3) ;

- Bon de livraison : outil de réception des commar{demexe 4) ;

- Registre des entrées : outil qui renferme les médions concernant la livraison
des produits pharmaceutiques et doit étre rempdiqel fois qu’une réception de
commande est faite (Annexe 5) ;

- Registre des sorties : outil qui renferme toutes ildormations relatives aux
produits sortis de stock, retrouvé au niveau duasiagde stockage et aux différents
points de dispensation (Annexe 6) ;

- Etat de stock des produits périmés et avariésert@pe contenant les produits
périmés et/ou avariés qui devront étre extraitstdak ;

- Cabhier de liaison : un cahier qui sert a enregidae mouvements entre le(s)
magasin(s) de stockage et le(s) point(s) de disp@ms conservé au niveau des points
de dispensation et retrace les quantités de psodigmandés par le point de
dispensation et ceux livrés par le magasin de agekAnnexe 7) ;

- Registre des produits réglementés (stupéfiants,chagsopes) : registre
permettant d’inscrire les mouvements (entréesjesyrde chaque lot de produits en
stock et de faire le solde (Annexe 8) ;

- Catalogue des tarifs : répertoire des prix de cbgmaduit.

A part ces supports de gestion, une fiche de testyrér (Annexe 9) est exigée et
doit étre complétée quotidiennement (matin et aprme) afin de surveiller
constamment la température des différentes zondsc@dill de stockage y compris le
réfrigérateur. (25)

L'utilisation de la liste nationale des médicamegdsentiels est recommandée vu
son intérét en abaissantconsidérablement les dépegpisarmaceutiques (29). Les
médicaments essentiels sont selon 'OMS, des m@dicts destinés a répondre aux
besoins de santé prioritaires d’'une population éer(80).

La liste des prescripteurs agréés a I'hopaagc leur signatudmit étreétabliest
disponible a la pharmacie de I'hopital car leur naand possible les contacts entre le
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dispensateur et le prescriptdtlte servira aussi de référence pour la dispensatfm
d’éviter le gaspillage, les vols et de permettidehtification des faux prescripteU).

[11.10. Les activités allouées a la pharmacie hospitaliere

La pharmacie hospitaliere s’oriente de plus en pirs de multiples activités de
servicg2, 19, 31,32, 33) :

[11.10.1. Les activités de base ou activités « socle »

Elles sont considérées généralement comme obligatoi

- La gestion, I'approvisionnement et la dispensaties produits pharmaceutiques
et dispositifs médicaux stériles.

La dispensation du médicament ne se limite passingale délivrance. Elle associe a la
fois 'analyse pharmaceutique de la prescriptianpiéparation éventuelle des doses a
délivrer ainsi que la mise a disposition des infations et des conseils nécessaires au
bon usage des médicaments et a leur conservatimeicable (34).

- Ladivision des produits officinaux.

- La préparation magistrale : nécessaire en vuepndée a des besoins spéciaux
et lorsque le patient ne peut pas étre traité atément avec les médicaments
disponibles. Il s’agit de médicaments préparésnstds spécifications définies par le
Médecin sur base d'une demande écrite pour un g@rdappatients ou sur base d'une
prescription pour un patient déterminé (35).

[11.10.2. Les activités optionnelles ou conditionnelles

Elles ne sont réalisées qu’en fonction de nécespaéticulieres et demandent de
ressources appropriées :

- la préparation hospitaliere : se définit comme €tant médicament préparé sur
prescription médicale et selon les indicationsalpHarmacopée en raison de I'absence
de spécialité pharmaceutique disponible ou adagitékestiné a étre dispensé a un ou
plusieurs patients dans I'établissement.

- la réalisation de préparations rendues nécessgi@s les recherches
biomédicales ;

- la délivrance des aliments diététiques destinéssdids médicales spéciales ;
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- la stérilisation des dispositifs médicaux qui ocupe place primordiale dans la
lutte contre les infections au sein de I'Etablissatr(hygiéne hospitaliere) ;

la préparation des médicaments radio pharmaceustique

la gestion de I'eau pour hémodialyse ;

les dosages et analyses pharmacocinétiques desamégits.
[11.10.3. Les activités complémentaires

A part les activités citées ci-dessus, d’autresvpeus’en ajouter et sont dites
activités complémentaires ou transversales, pasgjuelles figurent :

- Les activités transversales de santé publique morsur les actions
d’'information, de promotion et d’évaluation du bosage des produits de santé et de
pharmaco-économie ;

- Les activités qui concourent au bon fonctionnentkss vigilances sanitaires :

pharmacovigilance et matériovigilance.

L’'OMS définit la pharmacovigilance comme étant leieace et les activités
relatives a la détection, a I'évaluation, a la coshension et a la prévention des effets
indésirables ou de tout autre probléme liés auxicaétents (36).

La matériovigilance a pour objet la surveillances decidents ou des risques
d'incidents résultant de I'utilisation des dispfssinédicaux.

- Les activités qui participent a la sécurisation aileuit de médicament, a la
qualité et a la sécurité des traitements ;
- Les activités institutionnelles qui concourent &gner la pharmacie dans le

fonctionnement général de I'hdpital.
[11.10.4. Organisation logistique de la gestion de I'approvisnnement

L’approvisionnement comporte quatre étapes suceEssiteragissant entre elles
(37-40) :
- la sélection
- lacquisition
- la distribution

- l'utilisation
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1) Lasélection

Elle consiste a établir une liste de produits dipdes criteres bien définis ayant
trait aux spécifications techniques, a la dispditdyia I'accessibilité et au codt.
Une adéquation entre les demandes de médicamets éesoins réels de chaque

Service dans I'hopital est exigée.
2) L’acquisition

C’est un ensemble d’activités (achat et/ou donatgpn permettent de disposer
des réactifs, médicaments et autres produits.Splale de la gestion des réceptions,
sont obligés la conformité de la livraison a la coamde et le respect des fréquences et

des horaires de livraison.
3) La distribution

Elle englobe les activités qui ont pour objecti&gsBurer la mise a disposition des
utilisateurs selon un circuit déterminé, des quéstcommandées en respectant les

délais ainsi que la qualité du service et des ptedu
4) L'utilisation

L'utilisation est pour les médicaments I'ensembks dactivités comprenant la
prescription, la dispensation ainsi que I'usag®nael par le malade. Tandis que pour
les réactifs, elle concerne le respect des Proeéd@pératoires Standard (POS),
I'assurance qualité et 'usage rationnel.

La figure ci-apres montre le Cycle logistique dprovisionnement :
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[ Sélection ]

[ Utilisation ]— --- Gestion -—-- [ Acquisition ]
Logistique

[ Distribution ]

Hux-des-2ctivités d’approvisionnement
Lighes-de coordination

Source: Managing Drug Supply 1997 MSH, OMS

Figure 2 : Schéma du Cycle logistique de I'approvisnnement
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DEUXIEME PARTIE : METHODOLOGIE ET RESULTATS
METHODOLOGIE

|. Cadre de I'étude

L’étude s’est déroulée dans quatre centres hompapublics et privés de la
province d’Antananarivo dont deux publics et detixés confessionnels a savoir :
- L’Hépital Joseph RasetaBefelatanana ou HIRB a Aamizirivo ;
- Le Centre Hospitalier de Référence Régional (CHRR¥irabe ;
- L’Hopital Luthérien d’Ambohibao ou « Tobim-
pitsaboanalLoteranaAmbohibao » (TPLA)a Antananarivo
- L’Hépital Luthérien d’Andranomadio ou « HopitalylesenaAndranomadio »
(HLA) a Antsirabe.
Le choix de ces centres hospitaliers a été dictdappossibilité de comparaison
d’'un grand centre hospitalier de la Capitale enhddutre au niveau régional et aussi la

comparaison entre centre hospitalier public etériv
I.1. Localisation géographique

Lalocalisation géographique des sites d'étudeegmésentée dans les figures qui

se suivent.
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Figure 4 : Localisation géographique des deux hém@tx sites d’étude a Antsirabe
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[.2. Présentation générale
[.2.1.L’Hopital Joseph RasetaBefelatanana

L’'HIRB est une des composantes du Centre Hospitdiiversitaire ou CHU
d’Antananarivo.ll a pour mission de :
- dispenser des soins de référence de troisiemersegou
- accomplir une mission d’enseignement universitaire.

Voici son organigramme :

DIRECTEUR D'ETABLISSEMENT

SERVICE SUIVI DIVISION
EVALUATION COMMUNICATION

COMISSION MEDICAL
D’ETABLISSEMENT

' '

Direeteur Adjoint Technique Directeur Adjornt Administratif
Service de Soins| | DEPARTEMENTS DEPARTEMENTS SERVICE | | Division SERVICE | SERVICE
A dhvaiene || RATTACHES CLINIOUES DADMISSON| | Matérel | | ENVIRONNEMENT ) | ENTRETIEN
S l_ ETSECURITE | |MAINTENANCE
- Service Maladies Infecticuses
% PHARMACEE] : ;
+ Service Rhumatologie Tviian
I - Service Dermatologte Cession
LABORATOIRE i :
- Service Peumologie
- Service Cardiologie —
A STATSTIQE | | - Service USIC Lot
‘ . Comptabilite
- Service Neurologie PO
— i P i (Fonds)
) SERVICESOCIAL| | - Service Psychiatrie

= Service Endocrinologie

SERVICE - Service Nephrologie + Service
% DIMAGERE Heémodialyse
MEDICALE

- Service Hepato Gastro-enterologie
- Service Medecine Inferne

= Service Urgence

- Service Réanimation Medicale

- Pediatrie

Figure 5 : Organigramme de I'HGpital Joseph RasetaBfelatanana
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.2.2.Le CHRR d’Antsirabe

Cet hopital est aussi appelé le CHRR de la régwrvVdkinankaratra, District
d’Antsirabe LIl accueille des milliers de patienteaque année, provenant d’autres
districts et régions périphériques.Son organigranestereprésenté dans la figure ci-

apres :

(COMITE DE PILOTAGE
DIRECTION COMITE EXECUTIF
5 s A A : Soins || Unitéde | | Consultations | | Ressources || | Service
Meédecine| |Chirurgie .| | Pédiatrie || ATV Al e .|| Finances | | Concession|| ., .
obsiéirie spécialisés | |diagnostie | | externes || Humaines Génénal
Mooie Flml Maternité | | Pediatrie || Urgences || ORL | |Laboratoire Cessions | | Cuisine tSew?c
payante | |operafoire d'hypiene
Medecine | | Chiurgie Nocoz| Réspnion Stomatologie | Radiologie Comptabilié| | Pharmacie | | Maintenance
homme | | oyt logie || médicale
Médecine Lchographi Matériel | {Ambulance| | Buanderie
femme | | Chirurgie
adulte et
infaniile e Magasin || CRENI
SMR ‘ '
Fibroscopie
& Coloscopie

Figure 6 : Organigramme du CHRR d’Antsirabe
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1.2.3. L’'Hopital Luthérien d’Ambohibao

L’Hépital Luthérien d’Ambohibao est aussi connu sdei sigle de TPLA (Tobim-
PitsaboanalLoteranaAmbohibao) qui est une instiutiau sein de la
« Sampan’AsalLoteranamombanyFahasalamana » ou SALEASALFA est un des
départements de [I'Eglise Luthérienne Malgache ouang®nanaloterana
Malagasy (FLM), elle a pour mission de coordonlesractivités de promotion de la
sante.

Sa structure organisationnelle est figurée comnseilzante :

Synode régionale d’ Antananarivo

Conseil d’ Administration

DIRECTION
Aumobnerie Secrétariat
Département Administratit’ et Financier Département Technique
- — Dispensaire et
Finances et Ressources Affaires -
~ T . — Laboratoire
Comptabilite Humaines Générales
Clinique et Pharmacie
7 Comptabilité — Approvisionnement
—' Imagerie
——  Trésorerie Stock Maternité et chirurgie
—— Recouvrement —  Maintenance N Alogs
Toxicomanie
Ercluraton | Lingerie et jardinier
Ophtalmologie
Caisie L Securite
O.R.L

Figure 7 : Organigramme de I'Hépital Luthérien d’Am bohibao
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[.2.4. L’'Hopital Luthérien d’Andranomadio

L’'Hépital Luthérien d’Andranomadio ou « HopitalyleanaAndranomadio »
(HLA) est aussi parmi les institutions de la SALFBest I'un des centres le plus
fréequenté par des gens de toute classe socialelaargion de Vakinankaratra. Le

Centre a comme organigramme :

Synode régionale d’ Avaratr’i Mania

Statistiques Comité Directeur Bureaun
Directeur de I"'Hopital Comité de pilotage
Gestionnaire
Médecine
] Personnel
I Chirurgie
Matériels =
- Maternité
Finances —1 Santé de Reproduction
— Stocks —| Dispensaire
Dentisterie

Ophtalmologie |

ORL |

L L1

CRENI

Rééducation

fonctionnelle

Laboratoire

Imagerie

Pharmacie

Figure 8 : Organigramme de I'H6pital Luthérien d’An dranomadio
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Le tableau ci-aprés exprime le nombre total dedlit®spitalisation et I'effectif du

personnel au sein des quatre hépitaux cible ded&t

Tableau 1l: Capacité en lits et situation du persanel dans chaque centre

hospitalier au mois de Mai 2012

TPLA CHRR HLA
Nombre  HJRB s\yiBoHiBAO  ANTSIRABE ~ ANDRANOMADIO

Lits 436 53 179 139
Mé,de_:ci_ns 46 08 16* 02
spécialistes

Médecins 77 09** 21 08***
géneralistes

Personnel 129 15 67 Hohxx
paramedical

Personnel 104 26 19 09

administratif

*01 temporaire
**  05Dentistes
*** 02 Dentistes

****Absence de données officielles au moment detjaéte

En ce qui concerne lapharmacie au sein de ceseghapitaux, I'effectif du

personnel est représenté dans le tableau suivant :

Tableau Il : Effectif du personnel au sein des phanacies hospitalieres au mois de

Mai 2012
HIRB CHRR TPLA HLA
ANTSIRABE AMBOHIBAO ANDRANOMADIO
Nombre de
18 8 5 6

personnel
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Il. Type de I'étude

Il s'agit d'une étude descriptive, rétrospectivaansversale portant sur

I'application des normes dans les pharmacies deiauX.

I1l. Période étudiée

Cette étude vise a apprécier I'application des msrrdans les quatre centres

hospitaliers depuis la création de I'unité de pheie jusqu’au mois de Mai 2012.
V. Durée de I'étude

La durée de I'étude s’étend depuis I'écriture dotgrole de recherche au mois de
Février 2012 jusqu'a la restitution des résultats raois de Mai 2013.Avant la
réalisation des enquétes, un pré-test des queatresmna été mené au sein du Centre
Hospitalier de Référence de District de deuxiemeau (CHRD 2) d’ltaosy au mois
d’Avril 2012. Les questionnaires ont été distribaégprés du Médecin Inspecteur, du
Médecin Chef, de I'’Adjoint Technique et du Prestatde I'Unité de Pharmacie.Ce pré-
test a permis de réviser la formulation de cerwimiestionspour eéviter toute
ambiguitéet de tester par la suite a partir deshées obtenues le masque de saisie des
données. L’enquéte a été réalisée au mois de Maiie2012.

V. Population de I'étude

La population de I'étude est composée des premesponsables de la pharmacie
hospitaliere, des Directeurs d’Etablissement ou l&djointet des Techniciens des
Directions et Services impliqués dans la fonctidisation des pharmacies hospitaliéres

au sein du Ministére de la santé.
V.1.Critéres d’'inclusion

Pour chaque type de population, ont été inclus ¢teus qui ont une ancienneté au
poste pendant une période supérieure ou égalexantiais. Cette période de deux mois

est jugée suffisante pour un responsable entrassutiler les différentes informations.
V.2.Critéres d’exclusion

Pour chaque type de population, ont été exclus cgupn’ont jamais recu des

renseignements concernant la pharmacie hospitaliére
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VI. Mode d’échantillonnage et taille de I'échantillon

Il s’agit d’une étude exhaustivepour les intervasaqui remplissent les critéres
d’inclusion. Cela concerne les 4 Responsables dphlErmacie hospitaliere, les 4
Directeurs d’Etablissement ou leur Adjoint ainsiegles Responsables ministériels

présents.

VIl. Mode de collecte des données

L’étude a fait appel a une variété d'outils et detlmodes de collecte des données a

savoir ;

- une grille d’observation directe pour observer ldmale sécurisation de la
pharmacie, 'aménagement des locaux et équipemienteapde de conservation et le
systeme de rangement des produits pharmaceutiquesiue des outils de travail et les
procédureslors de ladispensation ;

- des questionnaires auto-administrés s’adressanpramiers responsables de la
pharmacie hospitaliére, aux Directeurs d’Etablisssimou son Adjoint et aux agents
ministériels impliqués ;

- une grille d’entretien avec quelques responsabjgsaude la Direction de
I’Agence de Médicament de Madagascar (DAMM), d®ilection de la Pharmacie du
Laboratoire et de la Médecine Traditionnelle (DPDMie la Direction du Systéme
Hospitalier (DSH) et du Service de la Législatiansgin du Ministere de la Santé pour
recueillir des informations sur I'existence destdsxréglementaires tels que les
circulaires ministérielles, les guides, les procédy... et pour expliciter certains points

(élaboration des textes réglementaires pharmacesgjq)

VIII. Traitement des données et analyse des résultats

Les données collectées ont été dépouillées mamaikepuis saisies et traitées
sous Microsoft Word® et Microsoft Excel® 2007.
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IX. Variables étudiées

IX.1. L'appréciation de la conformité de la pharmacie hopitaliere par

rapport aux normes

Cette étude vise a apprecier I'écart entre lat@tuaxistant sur le terrain et les
normes préconisées.Les normes de référence adoppééscelles édictées dans le
document intitulé « Guide en organisation hosptalidans les pays en développement,
Optimiser les activités de la pharmacie, Paris nidMere des affaires étrangeres, La

Documentation francaise, 2005. » (2)

Pour mesurer la conformité de chaque pharmacie itabiepe vis-a-vis des

normes, les variables suivantesont été analysées :

- les ressources matérielles,

- la sécurité de la pharmacie,

- les ressources humaines,

- la gestion des produits pharmaceutiques,

- latenue des outils de travail,

- le mode de conservation des produits pharmaceustique
- le systeme de rangement des produits pharmacesitique
- les procédures de dispensation.

Chaque item a été analysé selon des criteres gpgssfDes scores de cotationont
étée attribués a chaque critere. Les tableaux qususeent développent les détails y

afférents.
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Tableau IV : Scores de cotation attribués pour I'éaluation des critéres relatifs aux

ressources matérielles

ELEMENTS EVALUES

SCORES DE COTATION

0 1 2
Surface par lit d’hospitalisation <0,5 m? >0,5m? -
Locaux et équipements : le local ou le local ou le local ou

local de réception

local de stockage

local de dispensation
bureau du Pharmacien
secrétariat

bureau administratif

dispositifs de rangement

'équipement I'équipement I'équipement
n'existe pas existe mais existe et
non conforme conforme a
alactivitey  lactivité y
afférente afférente

TOTAL DES SCORES =15

Tableau V : Scores de cotation attribués pour I'éVaation de la sécurité de la

pharmacie
CRITERES SCORES DE COTATION
EVALUES 0 1
- Portes métalliques le critére n'est le critére est
- Portes avec deux serrures pasrespecté respecteé

Fenétres protégées (volets ou

barreaux)
Plafonds solides

Présence d’extincteur

TOTAL DES SCORES =5
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Tableau VI :Scores de cotation attribués pour I'évhiation des ressources

humaines

ELEMENTS EVALUES SCORES DE COTATION

0 1

Catégories de personnel : la categorie de personnel la catégorie de

- Pharmacien n'existe pas personnel existe
- Médecin

- Préparateur en Pharmacie

- Secrétaire

- Comptable

- Agent de comptoir

- Fille ou garcon de salle

- Gardien

Formations du Personnel : la formation la formation
-formation initiale n'existe pas existe
-formation continue réguliere

TOTAL DES SCORES =10
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Tableau VIl :Scores de cotation attribués pour I'éaluation de la gestion des
produits pharmaceutiques

SCORES DE COTATION

ELEMENTS EVALUES

0 1
Approvisionnement de chaque la catégorie de produit la catégorie de
catégorie de produits : n'est pas produit est
- médicaments approvisionnée approvisionnée

sérums (solutés de

remplissage)

- vaccins

- dispositifs médicaux

- objets de pansement

- produits de contraste
radiologique

- petit matériel médico-
chirurgical

- matériel de laboratoire

- réactifs de laboratoire

- antiseptiques

- désinfectants

- gaz medicaux

TOTAL DES SCORES =12
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Tableau VIII :Scores de cotation attribués pour I'dzaluation de la tenue des outils

de travail
OUTILS DE SCORES DE COTATION
TRAVAIL EVALUES 0 1 5 3
- Fiche de stock I'outil de I'outil de I'outil de I'outil est

- Bon de commande travail n'est travail est  travail est  disponible,
- Bon de livraison pas disponible  disponible, utilisé et

- Registre des entrées  disponible  mais non  utilisé mais  bien rempli

- Registre des sorties utilisé remplide  (sans rature
- Cabhier de liaison facon et sans
- Fiche d’inventaire incorrecte  surcharge)

- Fiche de température

- Etat de stock des
produits périmeés et
avariés

- Registre des produits
reglementés

- Catalogue des tarifs

- Liste des I'outil de I'outil de I'outil de
médicaments travail n’est  travail est travail est
essentiels pas disponible disponible et

- Liste des prescripteurs disponible  mais non est utilisé
a I'hopital utilisé

- Logiciel de gestion

TOTAL DES SCORES = 39

Le score maximal qui est égal a 3 signifie quetless criteres (I'existence,
I'utilisation, le remplissage correct) ont été tammsidérés. Mais, si le score maximal
est égal & 2 (pour la liste des médicaments est®nta liste des prescripteurs a
I'népital et le Logiciel de gestion), deux criteresulement ont été évalués (I'existence

et l'utilisation).
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Tableau IX :Scores de cotation attribués pour I'évluation du mode de

conservation des produits pharmaceutiques

SCORES DE COTATION
CRITERES EVALUES

0 1
- Absence de poussieres le critere n’est pas le critere est
- Absence de moisissures respecté respecté

- Pas d’'aliments

- Milieu sec

- Milieu bien aéré

- A l'abri du rayonnement solaire
- Température : +15°C a +25°C

- Surveillance de la température avec un

thermometre
- A l'abri des rongeurs
- A l'abri des insectes

- Présence de réfrigérateur(s) pour les produits

thermolabiles
- Présence de climatiseur

- Sols lisses faciles a nettoyer

TOTAL DES SCORES =13
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Tableau X : Scores de cotation attribués pour I'éMaation du systeme de
rangement des produits pharmaceutiques

SCORES DE COTATION
CRITERES EVALUES

0 1

- Espace d’au moins 30 cm entre les palettes elles- le critere  le critere est
mémes et les murs n’est pas respecté
- Tous les produits sont conservés dans leur emieallag respecté
d’origine
- Rangement par forme galénique, sous DCI, par
ordre alphabétique
- Principe £ expiré £ sorti
- Etagére du haut pour les formes solides
- Etagére du milieu pour les formes liquides
- Dispositifs médicaux séparés des autres produits
- Produits réglementés dans une armoire fermée a clé

- Pas de produits entreposés sur le sol

TOTAL DES SCORES =9

Tableau XI: Scores de cotation attribués pour I'éaluation des procédures de

dispensation

SCORES DE COTATION
CRITERES EVALUES

0 1
- analyse de la prescription la pharmacie la pharmacie
- préparation des doses a délivrer ne réalise pas procede a
- conseils sur 'usage des produits I'activité l'activité
- conseils sur la conservation des produits considérée  considérée

- délivrance des produits

TOTAL DES SCORES=5
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Afin d’apprécier la conformité de chaque item papport aux normes requises,
des criteres de jugement ont été fixés comme lemmdatableau ci-apres.

Tableau XIllI : Criteres de jugement fixés pour appré&ier la conformité de chaque

item par rapport aux normes requises

CRITERES DE JUGEMENT

ITEMS SCORE _ . .
OPTIMAL  Conformité  Conformité = Conformité
satisfaisante  passable insatisfaisante
Ressources 15 13-15 8-12 <7
matérielles
Sécurité de la 5 5 3-4 <2
pharmacie -
Ressources 10 8-10 5-7 <4
humaines -
Gestion des produits 12 10-12 6-9 <5
pharmaceutiques -
Tenug des outils de 39 35.39 21-34 <20
travail
Mode de
conservation des 13 11-13 8-10 <7
produits -
pharmaceutiques
Systeme de
rangement des 9 8-9 5-7 <4
produits -

pharmaceutiques

Les procédures de 5 5 3-4 <2
dispensation B

Ensemble des items 108 >91 55-90 <54
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IX.2. Les facteurs qui bloquent I'application des normeslans les pharmacies

hospitalieres

Pour les facteurs qui expliquent les écarts cofstdés variables citées ci-apres
ont été étudiées :
- la connaissance des normes par les intervenants ;
- Il'existence de cadre normatif pour la pharmaciehakéere a Madagascar ;
- les raisons qui expliquent la non-existence deeseréglementaires ;

- I'existence de publication des textes réglemerdapes leur validation ;

les différents niveau/structure ou se distribuest textes réglementaires aprés
leur validation ;

- I'appréciation des intervenants de l'utilité destés ;

- I'appréciation des intervenants de la priorité wedes.
(Les contenus des textes que nous avons pris émui$és des textes réglementaires
recensés par Mélanie CLEVE en 2009 en Franceegounrent tous les aspects de la

pharmacie hospitaliere) (7).

X. Considérations éthiques

Avant le démarrage de l'enquéte, une autorisatiomr@ant de Iautorité
compétente a été nécessaire pour la poursuiterdetarche :

- dans le secteur public, nous avons demandé l'aatatés aux sites d’étude
au Secrétaire Général du Ministere de la Santé ;
- dans le secteur privé, nous avons demandé l'awsrdhle du Directeur

d’'Etablissement.

A chaque enquéte, de plus amples explications poprdes objectifs de I'étude
ont été exposées et leur participation était stmeint volontaire.Cette étude respecte les
droits humains et la liberté d’opinions.Le respdat secret professionnel et de la

confidentialité a été également garanti.
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RESULTATS

I. Caractéristiques des participants

Dans les quatre hopitaux, sites de I'étude, il @ @€vu de faire une enquéte
aupres de quatre (04) Directeurs d’Etablissemenstrg (04) responsables de la
pharmacie. Mais au total, trois (03) Directeurs tdlitissement, un (01) Directeur
Adjoint Technique et trois (03) responsables depharmacie ont pu participer au
remplissage des questionnaires. Au sein du Mimstliargé de la santé, deux (02)
agents aupres du Service de la Gestion des Indlarfanté (SGIS) dans la Direction de
la Pharmacie, du Laboratoire et de la Médecineifioatelle (DPLMT), impliqués a la
pharmacie hospitaliere ont répondu aux questioesaides entrevues ont été également
effectuées aupres de quelques responsables mglstéu sein de la DAMM, la
DPLMT, la DSH, et le Service de la Législation.

[I. L'application des normes dans les pharmacies hospiieéres publiques et

privées

I1.1. Les ressources matérielles

Les ressources matérielles sont évaluées a pastipaints suivants :
- la superficie totale de la pharmacie,

- l'existence et la conformité des différents locaméquipements.
[1.1.1. La superficie totale de la pharmacie

Le rapport surface/lit d’hospitalisation (S/lit}caanmandé est de 0,5 a 1m#?/lit au
minimum pour permettre une séparation endifféremtmses.D’aprés les scores de
cotation fixés au préalable, la pharmacie obtienscore égal a 1 si sa surface par lit
d’hospitalisation est supérieure ou égale a 0,5Mads si cette derniere est inférieure a
0,5m#/lit, le score attribué est égal a 0.Le tableaivant montre le score obtenu par

chaque centre hospitalier pour la superficie tadaléa pharmacie.
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Tableau XIlII : Score obtenu par chaque centre hospalier pour la superficie totale
de la pharmacie

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

SCORE
MAXIMAL CHRR TPLA HLA
HIRB ANTSIRABE AMBOHIBAO ANDRANOMADIO
1 0 0 0 0

Dans cette étude, aucune pharmacie hospitaliérerespecte la superficie

adéquate.

[1.1.2. L’'aménagement des locaux et équipements

Les locaux et équipements doivent étre concus,t@slag maintenus de facon a
convenir a chacune des activités de la pharmacielileau suivant permet de dégager
les lacunes de chaque pharmacie hospitaliere @pme I'aménagement des locaux et

équipements.

Le score égal a 2 signifie que le local ou I'équipat considéré existe et en
méme temps conforme a l'activité y afférente.

Le score égal a 1 signifie que le local ou I'équipat considéré existe mais n’est
pas conforme a I'activité y afférente.

Le score égal a 0 signifie que le local ou I'équigat considéré n’est pas du tout

disponible au sein de la pharmacie.
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Tableau XIV: Scores obtenus par chaqgue centre ho#plier en termes

d’aménagement des locaux et équipements de la phaawie

LOCAUX SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER
SCORE
ET MAXIMAL HIRB CHRR TPLA HLA
EQUIPEMENTS ANTSIRABE AMBOHIBAO ANDRANOMADIO
Local de 2 0 0 0 0
réception
Local de
2 1 1 1 1
stockage
Local de
. . 2 1 1 1 1
dispensation
Bureau du
_ 2 0 0 0 0
Pharmacien
Secrétariat 2 1 1 0 0
Bureau
. _ 2 1 1 0 0
administratif
Dispositifs de
2 1 1 1 1
rangement
TOTAL 14 5 5 3 3

Le score optimal pour les ressources matérielled®points. Chaque pharmacie
hospitaliere enquétéea recu un score inférieupaims. En se référant aux critéres de

jugement, les ressources matérielles de chaquenphber hospitaliere sont appréciéees

insatisfaisantes.

[I.2. La sécurité de la pharmacie

Des conditions de sécurité sont retenues pour eErsie personnel et les produits
de santé stockés. Le tableau ci-aprées montre leseesaecus par chaque centre

hospitalier en matiere de sécurisation de sa ptaem&our cela, un score égal a 1

indique le respect du critere examiné et un scgaé &0 dans le cas contraire.
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Tableau XV : Scores obtenus par les hépitaux a prays de la sécurisation de la

pharmacie
SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER
MESURES DE SCORE HiA
SECURITE MAXIMAL CHRR TPLA
HJRB ANDRANO-
ANTSIRABE AMBOHIBAO MADIO
Portes métalliques 1 1 1 0 0
avec 2
serrures 1 0 0 0 0
Fenétres protégées
1 1 1 0 0
(volets ou barreaux)
Plafonds solides 1 1 1 1 1
Présence
. 1 1 0 0 0
d’extincteur
TOTAL 5 4 3 1 1

Le score optimal vaut 5 points dans cette variabés. pharmacies hospitaliéres
dans les deux hopitaux privés ont présenté unerisatian insatisfaisante de leur

pharmacie (scor®).Elle est passable dans les deux hopitaux pufsccse=3-4).

I1.3. Les ressources humaines

Pour mener a bien les missions de la pharmaciathbepe, une équipe composée
de personnels pharmaceutiques, médico-techniques adrhinistratifs s’avere
indispensable.Voici un tableau qui expose les scoegus par les hopitaux sur les
catégories de personnel au sein de la pharmacagr&s les scores de cotation fixés au
préalable :

- sila catégorie de personnel existe au sein dedanpacie, le score estégalal;

- si cette catégorie n’existe pas, le score esta@gal
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Tableau XVI : Scores obtenus par les hopitaux surek catégories de personnel au

sein de la pharmacie

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

CATEGORIES
DE SCORE o
MAXIMAL
PERSONNEL CHRR TPLA )
HJRB ANTSIRABE AMBOHIBAO ANDRANO
MADIO
Pharmacien 1 0 0 0 0
Médecin 1 1 0 0 0
Préparateur en
. 1 0 0 0 0
Pharmacie
Secrétaire 1 1 1 1 0
Comptable 1 1 1 0 1
Agent de
) 1 1 1 1 1
comptoir
Fille ou garcon
gare 1 1 0 1 0
de salle
Gardien 1 1 1 0 0
TOTAL 8 6 4 3 2

La pénurie de personnel a été relevée dans chdumacie hospitaliere cible de

I'étude. A cette époque, il N’y avait pas encorePti@rmacien au sein de 'HIJRB et du

CHRR d' Antsirabe (mois de Mai 2012) mais actuebain ces deux hoépitaux sont

chacun dotés d’'un Pharmacien.

Chaque catégorie de personnel quelque soit safiqgaadin doit bénéficier d’'une

formation initiale et d’'une formation continue réigre relatives a leurs taches.Dans le

tableau ci-apres, quand la formation est prisecgnpte, on attribue un score égal a 1

sinon le score attribué est égal a 0.
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Tableau XVII : Scores obtenus par chaque hopital ermatiére de formation du

personnel au sein de la pharmacie

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

TYPES DE SCORE ALA
CHRR TPLA
FORMATION ~ MAXIMAL |00 ANDRANO-
ANTSIRABE AMBOHIBAO
MADIO

Formation
o 1 0 0 0 0
initiale
Formation
continue 1 0 0 0 0
réguliere
TOTAL 2 0 0 0 0

Ce tableau met en évidence gue tout personneliaules Officines hospitalieres
dans cette étude n’a recu aucune formation apg®pri

Le score optimal pour I'évaluation des ressourcasdines est 10 points. En
utilisant les critéres de jugement adoptés, 'HIREhe conformité passable par rapport
aux normes en matiere de ressources humaines£5edyde CHRR d’Antsirabe et les

deux hopitaux privés ont une conformité insatisfaie (scored).

[1.4. La gestion des produits pharmaceutiques

Afin de répondre les attentes des malades et d#fessionnels de santé, des
catégories de produits sont normalement approvigies par la pharmacie hospitaliere.
Le tableau suivant met en détail les scores regusep hopitaux sites d’étude a propos
de I'approvisionnement des produits de santé.

Ici, I'attribution des scores se fait comme suit :

- sila catégorie de produit est approvisionnée pahbarmacie : score =1 ;

- sicette catégorie n’est pas approvisionnée : score
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Tableau XVIII : Scores obtenus par chaque pharmacidospitaliere a propos de la
gestion des produits de santé

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

SCORE
PRODUITS HLA
MAXIMAL HIRB CHRR TPLA ANDRANO
ANTSIRABE AMBOHIBAO "MADIO
Médicaments 1 1 1 1 1
Sérums 1 1 1 1 1
Vaccins 1 0 0 0 0
Dispositifs
e 1 1 1 1 1
meédicaux
Objets de
1 1 1 1 1
pansement
Produits de
contraste 1 0 1 0 0
radiologique
Petit matériel
. . . 1 0 0 0 0
meédico-chirurgical
Matériel de
. 1 1 0 0 0
laboratoire
Réactifs de
. 1 1 0 0 0
laboratoire
Antiseptiques 1 1 1 0 0
Désinfectants 1 1 0 0 0
Gaz médicaux 1 0 0 0 0
TOTAL 12 8 6 4 4

Les quatre pharmacies, sites d’étude gerent enrglédés meédicaments, des
sérums (solutés de perfusion), des dispositifs cagdi et des objets de pansement.Le
score optimal dans cette variable est égal a 18tgotn conséquence, dans les deux
hdépitaux publics, la gestion des produits de sahjégée passable (score=6-9), elle est

insatisfaisante chez les deux hopitaux Luthérisner&sh).
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I1.5. La tenue des outils de travail

Il s’agit ici d’évaluer la tenue des différents itaitle travail : la fiche de stock, le
bon de commande, le bon de livraison, le registe @htrées, le registre des sorties, le
cahier de liaison, la fiche d’inventaire, la fickle température, I'état de stock des
produits périmés et avariés, le registre des ptedaaglementés, le catalogue des tarifs,
la liste des médicaments essentiels, la liste descppteurs agréés a I'hépital et le
Logiciel de gestion des stocks. Les scores deioathblis sont comme suit :

- Si l'outil est disponible, utilisé et bien rempBans rature et sans surcharge) :
score=3;

- Sil'outil est disponible, utilisé mais rempli decbn incorrecte : score=2 ;

- Sil'outil existe mais non utilisé : score=1;

- Sil'outil n'est pas disponible : score=0.

Le tableau ci-aprés permet de voir les détails slewres qu’obtiennent les
pharmacies hospitalieres sur la tenue des outilsadail. Dans ce tableau, le score
maximal qui est égal a 3 signifie que les troigeces (I'existence, I'utilisation, le
remplissage correct) ont été tous considérés. Melis,score maximal est égal a 2, deux

criteres seulement ont été évalués (I'existentetdisation).
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Tableau XIX : Scores obtenus par centre hospitalieen fonction de la tenue des
outils de travail au sein de la pharmacie

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

SCORE
OUTILS CHRR TPLA ALA
MAXIMAL HJRB ANDRANO-
ANTSIRABE AMBOHIBAO MADIO

Fiche de 3 3 3 3 3
stock
Bon de 3 3 3 3 3
commande
Bon de 3 3 3 3 3
livraison
Regl,stre des 3 3 3 3 3
entrées
Reglstre des 3 3 3 3 3
sorties
f‘?‘h'er de 3 3 0 0 0
iaison
Z,'.Che | 3 3 3 3 3

inventaire
Flche,de 0 0 0 0
température
Etat de stock
d(?s_ prpdmts 3 0 0 0 0
périmés et
avariés

Registre des
produits 3 0 0 0 0
reglementés

Catalogue
des tarifs

Liste des
médicaments 2 2 2 0 0
essentiels

Liste des

prescripteurs 2 0 0 0 0
a I'hépital
Logiciel de
gestion

TOTAL 39 26 25 20 23
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Le score optimal pour la tenue des outils de titawait 39 points. L'HIRB, le
CHRR d’Antsirabe et 'HLA Andranomadioont recu uoose entre 21 et 34 points,
ainsi la tenue des outils de travail dans ces hobpitest passable. Elle est jugée
insatisfaisante dans I'H6pital Luthérien d’Ambohob@core<20).

La fiche de température, I'état de stock des ptsdpérimés et avariés, les
registres des produits reglementés ainsi que tia digs prescripteurs agréés a I'hépital
sont inexistants au sein des quatre pharmaciestalé@s. La liste des médicaments
essentiels n'est pas diffusée dans les structuvesessionnelles. La pharmacie de

I'HIJRB ne possede pas de Logiciel de gestion dekst

[1.6. La conservation des produits

7z

Le mode de conservation des produits de santérgaippar quelques parametres
tels que montrés le tableau ci-apres.Les scorehobtpar chaque centre hospitalier en
termes de conservation des produits de santé sdabégnt y exposés.Dans ce tableau :

- un score égal a 1 signifie que la condition congieé&st respectée ;

- un score égal a 0 indique que cette condition ipastrespectée.
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Tableau XX: Scores obtenus par centre hospitalierrematiére de conservation des
produits pharmaceutiques

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

CONDITIONS DE SCORE

HLA
CONSERVATION  MAXIMAL CHRR TPLA
HJRB ANDRANO-
ANTSIRABE AMBOHIBAO MADIO
Absence de
s 1 0 0 1 0
poussieres
Absence de
. 1 1 1 1 1
moisissures
Pas d'aliments 1 1 1 1 1
Milieu sec 1 1 1 1 1
Bien aéré 1 0 0 0 0
A L'abri du
rayonnement 1 0 0 0 1
solaire
Température : 1 0 0 0 0
+15°C a +25°C
Surveillance de la
température avec 1 0 0 0 0
un thermomeétre
A l'abri des
1 1 1 1 1
rongeurs
A l'abri des
. 1 1 0 1 1
insectes
Présence de
réfrigérateur(s)
g 1 1 1 1 1
pour les produits
thermolabiles
Présence de
. . 1 0 0 0 0
climatiseur
Sols lisses faciles
1 1 1 1 1

a nettoyer

TOTAL 13 7 6 8 8
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Le score optimal est égal a 13 points pour cetteabi@. Les hdpitaux publics
dans cette étude ont une conservation des proghiégsmaceutiquesinsatisfaisante
(scorec7). Cette conservation est passable dans les diitabix Luthériens (score=8-
10).

[1.7. Le rangement des produits

Les dépbts de produits pharmaceutiques doiventosksp d'unsystéme de
classification ou d'organisation des produitsalitfs'assurer que tout personnelconnait
lesysteme en usage.Le tableau suivant dévelopgedess recus par chaque pharmacie
sur le systeme d’agencement des produits stockes.

D’apreés les critéres d’appréciation précédemment :

- sile critere de bon rangement est considéré, stqre

- sile critere de bon rangement est négligé, score=0
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Tableau XXI: Scores obtenus par chaque hopital enohction du systeme de

rangement des produits pharmaceutiques

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

PRINCIPES DE SCORE
RANGEMENT MAXIMAL CHRR TPLA HLA
HJRB ANDRANO-
ANTSIRABE AMBOHIBAO MADIO
Espace d’au moins
30 cm entre les
R 0 0 0 0
palettes elles-mémes
et les murs
Tous les produits
sont conserves dans
0 0 0 0
leur emballage
d’origine
Rangement par
forme galénique,
1 0 0 1
sous DCI, par ordre
alphabétique
Principe £’ expiré 1 1 1 1 1
1% sorti
Etagere du haut pour
. 1 1 1 1
les formes solides
Etagére du milieu
pour les formes 1 1 1 1 1
liquides
Dispositifs
médicaux séparés 1 1 1 0 0
des autres produits
Produits
réglementés dans
. 0 0 0 0
une armoire (ou une
piece) fermée a clé
Pas de produits
0 0 1 0

entreposés sur le sol

TOTAL 9 5 4 4 4
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Le score maximal en termes de mode de rangemenprdésits est égal a 9
points. Au sein de 'HJRB, ce systéme de rangersiapprécie passable (score=5-7). Il
est estimé insatisfaisant dans le CHRR d'Antsirabdans [I'HOpital Luthérien
d’Ambohibao et dans I'H6pital Luthérien d’Andranodia (score4).

[1.8. Les procédures de dispensation

Toutes les pharmacies hospitalieres impliguées dacette étude
réalisentessentiellement les achats, I'approvigamant, la gestion des stocks et la
dispensationdes produits pharmaceutiques au seitewte Etablissement.Letableau
suivantdéveloppe les scores obtenus par les cdmispitaliers a propos des procédures
de dispensation.

Un score égal a 1 signifie que la pharmacie proeddctivité considérée.

Un score égal a 0 signifie que la pharmacie naseglas 'activité considérée.

TableauXXIll : Scores obtenus par les centres hosgiliers a propos des procédures

de dispensation

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER

SCORE
ACTIVITES
MAXIMAL HJRB CHRR TPLA ANI?RE:NO-
ANTSIRABE  AMBOHIBAO MADIO

Analyse de la

. 1 0 0 0 0
prescription
Prepar(:altlo'n. des 1 1 1 1 1
doses a délivrer
Conseils sur
I'usage des 1 0 0 1 1
produits

Conseils sur la
conservation 1 0 0 0 0
des produits

DéIivrgnce des 1 1 1 1 1
produits

TOTAL 5 2 2 3 3
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Le score maximal dans cette variable est égal @ibtg Les procédures de
dispensation dans les deux hopitaux publics saitgs insatisfaisantes (sce?¢. Elles

sont appréciées passables dans les deux hopitdlogrians.

lll. Les facteurs qui bloquent l'application des normesdans les pharmacies
hospitalieres malgaches

[1l.1. La connaissance des normes pour la pharmacie hosgliere

Aucun enquété n’a connu les normes pour la phaemagspitaliere. Ills n’ont
jamais vu des documents que ce soit lois, guidbames pratiques, ... relatifs aux
normes de la pharmacie hospitaliere. Certains @eetix ont dit qu'il n'y a pas de
normes internationales mais c’est chaque payséfinitises propres normes.

Parce que les normes ne sont pas connues par dessagnquétes, il y avait

aucune grande ligne des normes pour la pharmasjgtaliere évoquée.

[l1.2. Existence de textes relatifs aux normes de la phaamnie hospitaliere a

Madagascar

D’aprés des interviews et/ou dépouillements de oharis auprés de la DAMM,
la DPLMT, la DSH et le Service de la Législation sein du Ministére chargé de la
santé, il n'existe pas de textes officiels relatifsx normes de la pharmacie hospitaliere
a Madagascar. Seul un Contrat de prestation dédni€ de Pharmacie » des Centres
Hospitaliers édité en Juillet 2010 constitue unuhoent d’obligation actuel.

Ce contrat de prestation présente les chapitrearssi :

- Chapitrel : De I'objet de la durée — du renouvediatrdu contrat
- Chapitre 2 : Des prestations de service
- Chapitre 3 : Des mécanismes de suivi et évaluation
- Chapitre 4 : Des obligations des parties
Des obligations du Prestataire
Des obligations de I’Administration
- Chapitre 5 : De la rémunération
- Chapitre 6: Des amendements — des reglements itigess|— du non

renouvellement du contrat (41)
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[11.3. Les raisons qui expliquent la non-existence des tes a Madagascar

Lors de l'interview avec un Responsable au seifadBPLMT, le manque de
moyens financiers constitue un obstacle pour lasadon et surtout la publication des
textes.ll a été également évoqué tpienanque de continuité dans la politique sanitaire
du paysexplique l'inexistence de cadre normatif. Récemmgnt avait un projet de
conception de textes normatifs pour la pharmace hfipitaux mais ce projet a été

abandonné a cause de la passation de servicenagdeséiiérarchie compétente.

[ll.4. L’appréciation de [l'utilité par rapport aux contenus des textes

réglementaires

Les chiffres qui apparaissent dans le tableau stiregprésentent la répartition des
intervenants selon leur appréciation de l'utilisdile, peu utile, inutile) par rapport aux
contenus des textes réglementaires.Nous avons cpnsme référence les textes
réglementaires recensés par CLEVE M. en 2009 encErgui recouvrent tous les

aspects de la pharmacie hospitaliere (9).
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Tableau XXIII : Répartition des intervenants selon leur appréciation de

I'utilitépar rapport aux contenus des textes réglementaires

Nombre des intervenants par

Contenus des textes type d'opinion (N=9)

Utile Peu utile Inutile

Fonctionnement d’'une pharmacie hospitaliére 9 0 0

Missions d’'une pharmacie hospitaliére 8 1 0

Circuit des substances vénéneuses 6 3 0

Contrat de bon usage des médicaments 6 3 0

Gestion des risques 6 3 0

Organisation de la pharmacie hospitaliere:

locaux, équipements, personnel, qualité
Préparations magistrales et hospitalieres 4 2 3
Achats des produits pharmaceutiques 8 1 0
Essais cliniques 3 3 3

Pharmacovigilance 7 1 1

Matériovigilance 4 2 3

Tous les enquétés ont affirmé I'utilité des textes a propos du fonctionnement et de
I'organisation de la pharmacie hospitaliere. Les textes qui définissent les missions d’'une
pharmacie hospitaliere, les achats de produits pharmaceutiques, la pharmacovigilance

ont été jugés utiles par plus de la moitié des intervenants.

Rapport- gratuit.com @
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[11.5. L'appréciation de la priorit¢é par rapport aux contenus des textes

réglementaires

Les intervenants ont été tous interrogés sur lgpréxiation de la priorité
(prioritaire, peu prioritaire ou non prioritaire)ap rapport aux contenus des textes

réglementaires.

Tableau XXIV: Répartition des intervenants selon ler appréciation de la priorité

par rapport aux contenus des textes réglementaires

Nombre des intervenants par type
d’opinion (N=9)
Peu Non

Contenus des textes

Prioritaire o .
prioritaire prioritaire

Fonctionnement d’une pharmacie 9 0 0
hospitaliere
Missions d’'une pharmacie

PR 8 1 0
hospitaliere
Circuit des substances vénéneuses 4 4 1
Contrat de bon usage des 5 3 1
médicaments
Gestion des risques S 4 0

Organisation de la pharmacie
hospitaliere: locaux, équipements, 9 0 0
personnel, qualité

Préparations magistrales et ) 3 4
hospitalieres

Achats des produits 7 2 0
pharmaceutiques

Essais cliniques 2 2 S
Pharmacovigilance 6 1 2

Matériovigilance 3 3 3
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La majorité des agents enquétés ont mentionné epuéektes qui intéressent le
fonctionnement, les missions, I'organisation deharmacie hospitaliére ainsi que les

achats des produits pharmaceutiques constituergraegés a Madagascar.

[11.6. L’élaboration des textes réglementaires pharmacewjues a

Madagascar

D’apres l'entretien avec un Responsable ministéfiélaboration des textes
officiels pharmaceutiques a Madagascar nécessi¢e collaboration entre plusieurs
entités comme les Directeurs des Hoépitaux, la DPLN&TI DAMM, les Grossistes
répartiteurs, le Ministere des Finances et du Buyddge.Apres leur validation, les textes
réglementaires pharmaceutiques sont publiés augrelits niveaux du systeme de
santé. Les niveau/structure ou se distribuent dage$ sont montrés dans le tableau

suivant :

Tableau XXV: Les niveau/structure ou se distribuentles textes réglementaires

pharmaceutiques apres leur validation

NIVEAU/STRUCTURE REPONSE
Central Oul
Régional Oul
District Oul
Formations sanitaires NON
Structures privées NON
Structures confessionnelles NON

Les textes réglementaires pharmaceutiques ne asrdiffusés dans les structures

sanitaires privées (confessionnelles ou non).
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IV. Récapitulatif de la situation des pharmacies hosplieres publiques et privées

par rapport aux normes

La somme des scores obtenus dans chaque item pmgue pharmacie

hospitaliere est développée dans le tableau suivant

Tableau XXVI: Récapitulatif des scores obtenus pacritere pour chaque centre

hospitalier

SCORE PAR CENTRE HOSPITALIER
ELEMENTS SCORE

HLA
EVALUES MAXIMAL CHRR TPLA
HJRB ANDRANO-
ANTSIRABE AMBOHIBAO MADIO
Ressources
. . 15 5 5 3 3
matérielles
Sécurité 5 4 3 1 1
Ressources
. 10 6 4 3 2
humaines
Gestion des
: 12 8 6 4 4
produits
Tenue des
outils de 39 26 25 20 23
travail
Conservation
des produits 13 ! 6 8 8
Rangement
des produits 9 S 4 4 4
Procédures de
5 2 2 3 3

dispensation

TOTAL 108 63 55 46 48
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Le score opthal dans I'ensemble des itelest égal & 10@oints. Les criteres de
jugement adoptés pour apprécier la conforide la pharmacie hoitaliére par rapport
aux normes sont :

- Scores>91 :la conformité est satisfaisante ;
- Scores =5%C : la conformité est passable ;
- Scores<b4 :la conformité est insatisfaisante.

Il s’est avéré que les pharmachospitalieres danies deux hdpitaux publics o

une conformitépassabl¢par rapport aux normesrequises, cellest insatisfaisante da

les pharmacies des de hépitaux Luthériens.

La somme depoints obtenus dans chaque itconvertie en pourcenta@ permis
d’avoir la figure ciapres

4 N
100 -

90 -

% des critéres conformes aux normes

items
. o . . . o évalués
N\ & L X e RN N o
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Figure 9: Récapitulatif des criteres conformes aux normes partem en

pourcentage pour chaquecentre hospitalier
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Cette figure montre que dans cette étude :

- parmi les items évalués, les ressources matériefieta plus faible conformité
par rapport aux normes requises ; cette conforestanférieure a 40% dans les quatre
hopitaux ;

- sur 'ensemble des items, le secteur public est pkerformant que le secteur
privé en termes d’application des normes pour kplacie hospitaliére ;

- dans le secteur public, I'établissement hospitalier la Capitaleest plus
performant que celui au niveaupériphérique. Maissda secteur privé, le cas contraire

est observé.



TROISIEME PARTIE :

DISCUSSIONS ET SUGGESTIONS
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TROISIEMEPARTIE : DISCUSSIONS ET SUGGESTIONS

DISCUSSIONS

I. Les limites de I'étude

bY

Cette étude vise a évaluer l'application des normi@ss les pharmacies des
hopitaux. La grande difficulté réside dans I'absede cadre normatif a Madagascar.
Aussi, au niveau international, il n’existe pas lbennes pratiques de pharmacie
hospitaliere officielles. C’est pourquoi, les noange référence adoptées dans cette
étude sont celles édictées dans le document init@uide en organisation hospitaliére
dans les pays en développement, Optimiser lesit@stide la pharmacie, Paris :

Ministere des affaires étrangeres, La Documentdtancaise, 2005. »

L’étude reste au niveau de ces quatre hopitaug, reelpermet pas d’aboutir a des
résultats beaucoup plus probants. L'idéal seré@itadjirles sites d’étude dans les autres
provinces de Madagascar et pareillement aux astrastures privées confessionnelles

ou non.

II. Les défaillances des pharmacies hospitalieres putplies et privées en matiere

d’application des normes
I1.1. Les ressources matérielles

Les locaux et équipements de la pharmacie sontisfeaants dans les quatre
hépitaux, ils ne sont pas a la hauteur de la misd® la pharmacie hospitaliere. En
effet, le volume du local est insuffisant pour petireune séparationspatiale des
différentesactivités. Ceciinduit des rangementsi@gaats et unemauvaise gestion des
produits pharmaceutiques.

De méme, les dispositifs de rangement (étagéremidas) sont peu nombreux et
mal entretenus. La vétusté du batiment de la praende 'HIRB a été également
constatée. Ces problémes peuvent étre dus a laedsébet I'incertitude des dotations
budgétaires et/ou a la faible solvabilité des usage

La surface totale la plus élevée dans l'étude estl@8m2, comparée a la
pharmacie du Centre Hospitalier de Valenciennesatjgint 3082m2 dont 1287m?2 de

stockage (42).Au Luxembourg, le Reglement grandkdec 2002 relatif a la pharmacie
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hospitaliere et au dépdt hospitalier de médicamstifisile que la superficie requise est
de 1,2 m?par lit au moins(43).

I1.2. La sécurité

Les points faibles en termes de sécurité du logalasent surtout dans les deux
hépitaux privés. En effet, les ouvertures sont séalurisées et il n’'y a pas de matériel
anti-incendie (extincteur).De plus, ces deux phaiesahospitalieres ne disposent pas
de gardien de nuit. Puisque les médicaments senpraeluits précieux et chers, le non
respect des normes de sécurisation peut occasiatesertentations de vols ou de
détournements.

Ainsi, les mesures de sécurité suivantes sontpediables afin de contrdler les
mouvements du stock et aussi d’éviter leur disjparit la porte principale doit
étremétallique et fermée a deux serrures, toutedeleétres et les autres ouvertures
doivent étremunis de barreaux de fer, I'accés anes @e stockage doit étre limité et il
faut disposer d’'un gardien de nuit (au minimum)défaut du matériel de lutte contre
I'incendie, un bac desable doit étre accessibleegmanence a proximité.

Dans le secteur public, une étude récente a réueldes CSB2 d’Ankazondandy
et de Mantasoa ont montré aussi des problemes cd&isaion de leur entrep6t
pharmaceutique (44).Au Congo, des mesures de g&cuimagasin pharmaceutique
sont en places dans 85,71% des Circonscription® Sanitaires (CSS) et 66,67% des

Formations sanitaires (45).
I1.3. Les ressources humaines

Quant aux contraintes humaines, elles se manifegian l'insuffisance de
personnel en nombre et en compétence.Ce manquestmpel se voit particulierement
sur les effectifs des dispensateurs (agents de tomnpe ce fait, une longue file
d’attente a été remarquée dans ces pharmaciespEvoqinsi une prise en charge
retardée des patients. Cela témoigne d’'une phaenmaci adaptée a I'urgence, pouvant
mettre en jeu la vie des patients.

En outre, le personnel n'est pas qualifié,ces phaies ne disposent pas de
Pharmacien ni de Préparateurs en Pharmacie.A Msdaga les activités
pharmaceutiques aux hopitaux ont été depuis lomgeronfiées a des médecins voire a
des paramédicaux. De plus, le personnel n’a recureuformation appropriée relative a
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leurs taches.Cette situation pourrait handicapdometionnement de la pharmacie et
avoir un impact sur la qualité des prestations 'tépital de méme que sur sa
fréquentation par les malades.

Le manque de personnel qualifi€ commence a étmurésans le secteur public
grace a l'effort du Ministere chargé de la santé racrutement de Pharmaciens
hospitaliers.Mais le probléme reste a déplorer dmstructures sanitaires privées.

Les Pharmaciens nouvellement affectés au sein plealanacie de I'HJRB et du CHRR
d’Antsirabe ont pris leur poste apres quelques meisette enquéte, ils pourront aider a
mieux réorganiser chaque pharmacie respective aPRarmacien apporte une valeur
ajoutée au sein des hodpitaux tant sur le plan demaissances scientifiques et
pharmaceutiques, que sur le plan d’éthique » (Mi@)s, cette implication demande un
appui bien adapté.

Selon Aurélie Bouvier dans sa thése, l'intégraties Pharmaciens nouvellement
recrutés au sein du personnel déja en poste aggaplmoins difficile car ce dernier ne
comprendra probablement pas que des jeunes Phameatiangent leurs habitudes (9).

Cependant, le personnel nécessaire doit étre aniffesn nombre et compétence
compte tenu entre autre, de la capacité en litshdpital. Selon l'atelier de Kaya en
Décembre 2007, les normes en ressources humainedegiservice de la pharmacie
hospitaliere dans les Centres Hospitaliers Unitares (CHU) et les Centres

Hospitaliers Régionaux (CHR) sont comme suit (22) :

Tableau XXVII: Normes en ressources humaines pourel service de la pharmacie

hospitaliere selon I'atelier de Kaya

CHU CHR
Profil/Qualification Nombre Normbre
Pharmaciens Au moins 7 3
Préparateur en Pharmacie 20 6
Garcons/Filles desalle 15 5

Source : Actualité 2008 de la pharmacie hospitaliau Burkina Faso (Ministére de la
Santé)



63

Au Burkina Faso, la plupart des Pharmaciens ford demande d’habilitation
pour l'ouverture d’une officine privée des leur eaffation sur un poste public.
L’autorisation est souvent accordée dans les &ajsiatre ans et ils démissionnent de
leur poste par manque de motivation (47). Ainsi, netivation du personnel
pharmaceutique prend une part importante dans daucturation favorable de la
pharmacie au sein des hépitaux. Karin Wiedenmatyat. ent confirmé qu’un niveau
de rémunération adéquat pour les Pharmaciens esnhted afin de garantir leur

orientation vers une bonne pratique pharmaceutdgle
[1.4. La gestion des produits pharmaceutiques

La conformité de la gestion des produitsest juggssable chez les deux hdpitaux
publics et insatisfaisante chez les deux hopitauxép.Les quatre pharmacies
approvisionnent en général des médicaments, detsale remplissage, des dispositifs
médicaux et des objets de pansement.Les autresiifgrotbmme le petit matériel
médico-chirurgical, les gaz médicaux, les vacdes matériels et réactifs de laboratoire
ne font pas partie de leur domaine d’activités.shita pharmacie ne satisfait pas les
demandes des patients et des professionnels de sant

La gestion des gaz médicaux reléve aussi du donphimemaceutique a I'hopital,
mais aucune des Officines hospitalieres n'est igudle dans la dite activité,
actuellement c’est souvent la Direction des Affaikdministratives et Financieres
(DAAF) qui en charge.

A I'absenced’autres types de produitss’ajoute dausspture de stock de certains
médicaments essentiels. Subséquemment, les bairéfici seront obligés de
s’approvisionner a I'extérieur, dans les Officiqeivées ou les produits sont plus chers.
D’autres préferent acheter dans le secteur infoentause du faible pouvoir d’achat, ce
qui encourage I'expansion des marchés paralldieiseis dans le pays.

Au Burkina Faso, en plus des médicaments (spésaldt génériques), des
différents dispositifs médicaux (stériles ou noles pharmacies hospitalieres gerent
aussi des vaccins, gaz meédicaux ainsi que des mwnables et réactifs de laboratoire.
(47).
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I1.5. Les outils de travail
[1.5.1. Les outils de gestion

La totalité des structures visitées utilisent colement les supports de gestion
essentiels comme la fiche de stock, le bon de cordeale bon de livraison, les
registres des entrées, les registres de sortéefethle d’inventaire. Notons quand méme
gue chaque pharmacie doit faire un effort dansitesion des besoins avant
touteémission de commandecar des ruptures de seickeaucoup de médicaments
périmés ont été rencontrés. Il faut également eermdigatoire I'enregistrement de
I'état de stock des produits périmés et avariéaald d'une ficheafin de faciliter
I'analyse des procédures de contrdle de stock.

Les supports de gestion sont indispensables au deeita pharmacie car ils
permettent non seulement de suivre les mouveméensrée et de sortie des produits,
mais aussi de savoir quels sont les produits dibfem dans le stock, quelle est la
guantité de chaque produit dans le stock, quebtes ks consommations réguliéres,
quand et quelle quantité a recommander (21).

Au Centre Hospitalier Universitaire Mére-Enfantsafiedalana (CHUMET), les
outils de gestion des médicaments cytotoxiques goasi-inexistants, tous les flux de
stock sont seulement enregistrés manuellement surcahier de registre des
médicaments (49).Pourtant, le non-respect des reoretatives aux supports de gestion
entraine :

- une rupture de stock qui a toujours des réperaussioegatives sur le
déroulement du programme de santé ;

- un sur-stockage synonyme d’argent immobilisé, decadi de stockage,
d’encombrement de I'entrep6t, d’augmentation deques de détérioration ou de vol
des produits. (25)

11.5.2. Les autres outils de travail

La fiche de température est inexistante au seirct@d®ue pharmacie, aucune
méthode de contrdle de la température de I'entrppdtmaceutique n’'a été mise en
ceuvre. Alors que la température doit étre quotmkement contrblée, mesurée et
reportée sur une ficheprévue a cet effet (Annex€e9non respect peut étre du a la

méconnaissance de cette procédure par le persetioel a leur conviction que ce
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contrdle est inutile. Il y a une méthode en plaoarpcontréler la température dans la
salle de stockage dans 11,11% des formations sasitde Congo mais 0% dans les
CSS (45).

De méme, le registre des produits réglementés pastlisponible dans toutes les
quatre pharmacies. On entend par produits réglémmetds substances psychotropes
(produits de la famille des benzodiazépines et ddmrbituriques)
etstupéfiantes(analgésiques centraux).De ce faigééournements d’'usage a des fins
toxicomaniaques sont possibles car ces produissagi au niveau du systéme nerveux
central.

Les deux hopitauxprivés n'ont pas d'une liste dedic@ments essentiels.
Cependant, cet outil est indispensable pour figsrgriorités lors de la commande aux
fournisseurs. Les avantages sont selon 'OMS : élamation de I'approvisionnement,
la rationalisation de I'usageet la réduction de®s(@9).

I n'y a aucune liste des prescripteurs agréés hépltal dans les quatre
pharmacies. Envers ce probleme, des fausses pptémtssont possibles pouvant
entraverle systeme d’approvisionnement.

L’'HIRB n'utilise pas delogiciel de gestion des pritsl de santé. La rupture de
stocks et/ou le sur stockage de produits dans tailiEsement sont imputables en
grande partie a cette déficience. Pour une gesifmureuse des stocks, des systemes
informatisés d’approvisionnement s’averent nécess4b0). Au niveau des PhaGDis a
Madagascar, l'utilisation du Logiciel « CHANNEL »quve un succes dans la gestion

des produits de santé de la reproduction(51).
[1.6. La conservation des produits

Les quatre pharmacies hospitalieres ont stockprtaduits dans des entrepots qui
n'offrent pas toujours des conditions optimales.nh@de de conservation est passable
dans les deux hopitaux Luthériens et insatisfaidans les deux hépitaux publics.

En effet, les points a améliorer sont de plusieudses :

- guelques étageéres et boites sont imprégnées dsi@@ss pouvant contaminer
les produits pharmaceutiques;

- la circulation d’air n’est pas adéquate alors qaé permet de lutter contre
’humidité, cette derniére rend poisseux et détéribes formes solides comme

lescomprimés et les gélules ;
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- guelques produits sont exposés directement auxnngyoents solaires, cette
situation détériore trés rapidement les solutiojectables, les collyres et lesgouttes ;

- la température est élevée a I'apres-midi dans lla s@ stockage, cela peut
dégrader les médicaments, notamment les liquidss pbmmades, les cremeset les
suppositoires ;

- il n'y a pas de surveillance de la température dagpbt pharmaceutique ;

- il n'y a pas de climatiseur ;

Dans le CSB2 d’Ankazondandy, le mode de consenvakss produits de santé est
apprécié mauvais et dans les CSB2 d’Ambatolaoda d&antasoa, celui-ci est apprécié
moyen (44).

Les produits mal conservés présentent des risgeascbup plus d’altération de
leur qualité or les produits pharmaceutiques de@si sont aussi dangereux que les
produits périmés. En cas de détérioration, les caéakents peuvent perdre de leur
efficacité, provoquer des effets indésirables clex patients ou, pour les tests

diagnostiques, produire des résultats erronés (52).
[1.7. Le rangement des produits

La modalité de rangement des produits au seinHi#ERIB s'apprécie passable et
celle du CHRR d'Antsirabe, de I'HOpital LuthérienActhbohibao et de I'Hopital
Luthérien d’Andranomadio est estimée insatisfasant

Le constat a permis d’observer les lacunes suigante

- dans les quatre pharmacies, I'espace d’au moins 3dre les palettes elles-
mémes et les murs n'est pas respecté, ce qui mmtiaie mauvaise aération de
I'entrep6t pharmaceutique ;

- des médicaments enlevés de leur boite et avec gitagucoupées (car il y a
vente par unité) ont été observés sur les étageees.nom et leur date de péremption
ne sont plus lisibles.Cette situation peut avos dpercussions néfastes sur la santé du
patient.

- des cartons de médicaments sont également retrauvésme le sol, dans trois

pharmacies, ce qui facilite la dégradation du pitodu
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- les produits réglementés ne sont pas stockés sépardans une armoire fermée
a clé, alors que ces produits présentent des ssdaevol ou d’abus ou encore un
potentiel addictif ;

- la pharmacie du CHRR d’Antsirabe et celle de la AAmbohibao ignorent le
systéme de rangement par forme galénique, sous p#El,ordre alphabétique. Ce
systéme a un impact positif en limitant les risqukesreurs de dispensation. Des
étageres en ordre, selon des habitudes précisegdgner aussi un temps précieux et

contribuent a un ravitaillement correct (53).
[1.8. Les procédures de dispensation

La dispensation des médicaments est anarchiquelemmeux hépitaux publics,
les dispensateurs les délivrent seulement sansiauntormation associée.Cependant,
elle doit comprendre l'information du patient suutilisation du produit (dose et
intervalle de prise, conservation, ...). Dans lesxdedpitaux Luthériens, les agents de
comptoirs expliqguent a chaque fois comment prergtiemue médicament prescrit.Cet
acte montre que le médicament n’est pas une matidgrtomme les autres car
'information contribue a l'adhésion du patient anstraitement et a |'observance
thérapeutique.Le défaut d’information, la mauvaisenpréhension entrainent I'échec

du traitement, le gaspillage de moyens et I'augatet du colt des soins (46).

L’analyse de I'ordonnance est problématique, elstnassurée dans aucune des
quatre pharmacies car la dispensation est effectpgae un personnel non
pharmaceutique.Cette analyse consistea vérifieétjmation entre la prescription
médicamenteuse et le patient traité, de repérentesctions médicamenteuses ou de
proposer une substitution médicamenteuse. Le best ale tendre vers un usage

rationnel et sans danger des produits pharmacesti@).



68

[ll. Le cadre normatif pour la pharmacie hospitaliere

L’environnement normatif comprenant la législatienla réglementationjoueun
réle primordial dans la pratique pharmaceutique &etironnement est constitué d’'un
systeme de normes de hiérarchiedifférente : Locr&¢Arrétés, Circulaires, Guides de
Bonnes Pratiques, etc.

D’aprés cette étude, 'absenced’'un cadre normatif pja pharmacie hospitaliere a
Madagascarconstitue une grande faille.Ce qui metxengue la méconnaissance et par
la suite la non-application des normes dans lesci®fs hospitalieres. Il n'est pas
possible également d’établir une grille d'inspectén la matiére.

En Belgique, la pharmacie hospitaliere a subi uneluéon accélérée et les
exigences normatives devinrent de plus en plussgget nombreuses (6).

En France, une commission a élaboré un guide létkBonnes Pratiques de
Pharmacie Hospitaliére » (BPPH) a Paris en 200} @Da été devenu une norme de
référence en matiére de gestion de qualité, dopees, de locaux et matériels ainsi que
la ligne directrice relative a la préparation despdsitifs médicaux stériles.

Au Congo, avec l'appui de 'OMS, un Manuel qui dédoutes les activités
majeures de la gestion des médicaments a étéfifait’améliorer la qualité de I'offre
des services des hépitaux de référence. Il esindeatix équipes-cadre des hdpitaux,
aux cadres de la Direction des pharmacies et dicar@ént, aux inspecteurs de la santé
et au personnel en poste dans les pharmacies dgseis (21).

En I'an 2000, I'Etat Burkinabé a sorti un Décrefi@él portant sur I'organisation
de la pharmacie hospitaliere (54).

Au Maroc, en plus d’'un Guide méthodologique pougéstion de la pharmacie
hospitaliere (17), le « Reglement Intérieur des itddpx — 2010 » (55) précise aussi les
fonctions de la pharmacie hospitaliere. Un autreritiées attributions du Pharmacien
hospitalier affecté au niveau des centres hospitalirégionaux, provinciaux et
préfectoraux (56).



69

IV. Apercu synthétique sur l'application des normes das les pharmacies

hospitalieres

D’aprés les criteres de jugement, le tableau stivaprend l'appréciation de

chaque item par rapport aux normes dans les qgplagmrenacies hospitalieres.

Tableau XXVIII : Récapitulatif sur I'appréciation d e chaque élément par rapport

aux normes dans les quatre pharmacies hospitalieres

APPRECIATION DE LA CONFORMITE

ELEMENTS HLA
EVALUES CHRR TPLA
HJRB ANDRANO-
ANTSIRABE AMBOHIBAO MADIO
Ressources insatisfaisante  insatisfaisante insatisfaisante atisfgisante
matérielles
Sécurité passable passable insatisfaisante  iregatiste
Ressources . L : e . o
. passable insatisfaisante insatisfaisante  insateite
humaines
Gestion des . o . o
: passable passable insatisfaisante  insatisfaisante
produits
Tenue des
outils de passable passable insatisfaisante passable
travail
Conservation . . . e
. insatisfaisante  insatisfaisante passable passable
des produits
Rangement des . e . e . o
. passable insatisfaisante insatisfaisante  insateite
produits
Procédures de . . . .
insatisfaisante  insatisfaisante passable passable

dispensation

Aucun item n’a obtenu une conformité satisfaisdrdetes ces lacunes constituent

des problémes de fonctionnement actuels de la @w@mde dispensation ou

« Officine » en milieu hospitalier.
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Les pharmacies hospitalieres dans les grands h@ppablics sont gérées par des
« prestataires » qui ne sont pas des professioforel®s en cette mission. De ce fait,
I'étant des gens assimilés a des investisseunsgidt commercial leur importe plus que
les exigences techniques du métier. Pour des cosainancieres, ils doivent limiter
leurs dépenses et ainsiréduire les ressources hesnau sein de la pharmacie. Par
ailleurs, la sélection de ces prestataires estedset au niveau de certains hépitaux

publics.

Les moyens disponiblesne permettent pas de ramemeractivités qui sont
normalement dévolues a la pharmacie hospitalien#tr& de rappel, les activités
dévolues a cette unité se résument de la facoarsigav

- l'approvisionnement et la dispensation des prodahitrmaceutiques ;
- la gestion des gaz médicaux ;

- la production de médicaments ;

- la stérilisation des dispositifs médicaux;

- I'hygiéne hospitaliéere ;

- l'usage rationnel des produits pharmaceutiques ;

- la pharmacovigilance et la matériovigilance ;

Ainsi, pour mener a bien ces activités, il faudaduter des moyens humains,

matériels et financiers suffisants ainsi que d'téglementation adéquate.

Au terme de cette étude, I'hypothese formulée aalpble selon laquelle« la
méconnaissance des textes réglementaires et nfsrappropriesdemeure un obstacle
pour I'application des normes dans les pharmacispitalieres publiques et privées a

Madagascar »s’avere confirmée.
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SUGGESTIONS

I. Les problemes constatés

Les problemes suivants ont été soulevés dansatetie :

les ressources humaines sont insuffisantes en rostlen compétence ;

les locaux et équipements ne sont pas a la hadésumissions de la pharmacie ;

le local est mal sécurisé ;

'approvisionnement des produits de santé ne sitigfas les besoins des
patients et des professionnels de santé ;

- les produits sont conservés dans des endroitsegwiemt altérer leur qualité ;

- le rangement des produits est incorrect ;

- les outils de travail ne sont pas fiables ;

- la dispensation est anarchique.

Il. Les suggestions émanant des intervenants pour l'afigration des pharmacies

hospitalieres a Madagascar
[I.1. Les suggestions des responsables de la pharmacisyitalieére

Les responsables de la pharmacie hospitaliereuggiése les propositions
suivantes :

- gestion autonome pour une meilleure prestatioredace ;

- besoin de personnel en nombre suffisant ;

- formation continue pour tout le personnel ;

- dotation d'un local spacieux, bien adapté et éqpipé la pharmacie ;

- élaboration d’'un Logiciel standard pour facilitardestion des intrants de santé
avec des ordinateurs en réseau ;

- échange d’expérience pour toutes les pharmacigstaléres des 22 régions de

Madagascar.
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[I.2. Les suggestions des Directeurs d’Etablissement desntres hospitaliers

Les suggestions émises par quelques Directeuraliféement sont :
- alléger les procédures administratives de fonctomemt ;
- payer de redevance a I'Etablissement de tutelle ;
- confier la gestion de la pharmacie a un Pharmacien

- assurer la régularisation et la disponibilité dedds réglementaires.
[1.3. Les suggestions des agents ministériels

Les suggestions libellées ci-apres sont proposs@elep enquétés au sein du
Service de la Gestion des Intrants de Santé:
- recrutement de Pharmaciens pour appuyer les mestatde service ou pour
gérer les pharmacies hospitalieres ;
- utilisation d’'un Logiciel standard pour toutes pgsrmacies hospitalieres ;
- régularisation des textes et instructions régissangestion des pharmacies
hospitaliéres.

lll. Les suggestions soulevées par les problemes corésat

[ll.1. Elaboration d’'un outil didactique de bonnes pratiques de pharmacie
hospitaliere

An niveau Central, il est incontournable d’élabauer outil didactique de bonnes
pratiques de pharmacie hospitaliere.Nous proposomsne themes a aborder :
- les missions et les activités de la pharmacie haiggie ;
- la description des ressources humaines : effectifpdrsonnel et notion de
formation ;
- la description des locaux et équipements ;
- la définition des procédures de I'approvisionnement
» la sélection: comment mieux estimer les besoins peaduits
pharmaceutiques ;
» la commande : quantification des besoins ;
» laréception;
» le stockage : le mode de rangement et la conservatiéquate ;
- la distribution et la bonne dispensation ;
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- la gestion des stupéfiants ;

- la destruction des médicaments périmeés ;

- la tenue des outils de travail indispensables psrp de gestion (mode de
remplissage), I'utilisation d’un Logiciel de gestjo...

- la notion de vigilances : pharmacovigilance et mawgilance.

Ce guide devra étre élaboré et rendu disponible diffi&rents échelons de la
pyramide sanitaire du secteur public comme du segevé (confessionnel ou non). I
sera révisé en tant que de besoin.

Les normes en vigueur doivent s’accompagner der@est pour veiller a leur
application effective.Pour ce faire, le Servicd'tispection au sein de la DAMM devra
assurer une inspection réguliere au sein des pl@sdospitalieres (publiques et
privées).LeSGIS devraégalement organiser des eésgertet audits dans chaque
pharmacie hospitaliére pour examiner la mise etiqu@a des normes imposées. Ces
deux Services n'auront pas seulement un objectifégeession mais en méme temps

une mission de formation et d’'accompagnement.
[11.2. Optimisation des ressources
[11.2.1. Les ressources matérielles

Mettre a niveau les infrastructures et les équgnrdm des pharmacies en milieu
hospitalier.La superficie totale au minimum quetdespecter chaque pharmacie (en

fonction du nombre de litsd’hospitalisation) egirésentée dans le tableau ci-apres.

Tableau XXIX : Surface adéquate pour chague pharmae hospitaliere

HJRB TPLA CHRR HLA
AMBOHIBAO ANTSIRABE ANDRANOMADIO

Nombre de lits 436 53 179 139

Surface adéquate 25q 28 90 70
(en m2)
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Les locaux devront étre adaptés a I'ensemble d#ivigé de la pharmacie et
permettront un service optimal. Un plan type d'\pfermacie hospitaliére (57) est
représenté dans ’Annexe 10.La pharmacie doit dispo

- des moyens de communication : téléphone, télécopernet qui lui permettent
d’assurer ses missions de vigilance, d’informagbd’analyse pharmaceutique ;

- de matériel informatique permettant la gestion desnées nécessaires au
fonctionnement de la pharmacie ;

- de matériel de préparation, de stérilisation, datréte, de stockage, de
distribution, de dispensation et de transport { tmci doit étre congu et adapté a leur
destination. Il est installé de facon & éviter tigque d’erreur ou de contamination.

Il convient de s’assurer que les locaux et équipgsndoivent étre entretenus de facon
réguliere.
[11.2.2. Les ressources humaines

Renforcer la pharmacie hospitaliere en ressourcesnaimes (nombre,
qualification, formation). Le personnel doit étkentpose :

- d’'un Pharmacien Hospitalier au minimum dont sa ios®t ses attributions
sont fixés par I'Arrété interministériel n°1005/2du 22 Janvier 2013 (Annexe 11);

- de Préparateurs en pharmacie ou a défaut de Temtmide laboratoire ayant
suivi une formation adéquate pour assurer la padjoaret la stérilisation des dispositifs
médicaux ;

- de personnels administratifs qui assistent le Paeien dans les fonctions de
gestion de la pharmacie et des systemesd’informatio

- des agents de comptoir qui assurent la dispensation

- de personnel de manutention qui assure les adtivite® logistique et/ou
d’entretien des locaux et équipements ;

- des agents chargés du nettoyage des locaux ;

- d’un gardiende nuit au minimum.

Chacun des membres du personnel doit bénéficienefumation initiale et
continue ajustée aux taches qui lui sont confiéemveir accés a toutedocumentation
nécessaire liée a son activite.

Mettre en place un systeme de motivation pour ®ytersonnelpour les rendre

plus compétitifs.
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[11.3. Implantation du comité du médicament

Pour améliorer la gestion et l'usage rationnel defsdicaments au sein des
hopitaux,il est souhaitable d'implanter un « condi¢ médicament ». Ce comité est
formé par les représentants des principaux servioesernés : services médicaux,
pharmacie, soins infirmiers, services techniquésjiaistration de I'hopital.

En attendant le guide de bonnes pratiques de plarhaspitaliére,les membres
de ce comité multidisciplinaire peuvent discuterlaeestructuration de la pharmacie
hospitaliere.

Ce comité assurera également :

- la sélection des produits pharmaceutiques utibsdsdpital ;

- la collecte et la diffusion des informations comzert les médicaments et la
thérapeutique ;

- la rationalisation des prescriptions;

- lintervention dans l'introduction de nouveaux robles thérapeutigues et dans
le processus de quantification ;

- la détection des effets indésirables, de défaugudété et de défaillances dans
le circuit des produits pharmaceutiques ;

- I'évaluation continue du systéme. (2, 58, 59)

[ll.4. Intégration de la pharmacie hospitaliere dans l'orgnigramme des

hopitaux et du Ministére de la Santé

L’organigramme des hdépitaux doit intégrer la pharimadospitaliere comme un
service médico-technique placé sous 'autoritéatirelu Directeur de I'hopital.
De méme, une Division chargée de I'appui auprésRiegmacies hospitalieres devra

étre créée au sein de la DPLMT.
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CONCLUSION

En guise de conclusion, la présente étudeest umenigre a Madagascar en
matiere d’évaluation de la conformité des pharnsadiespitalieres par rapport aux
normes requises. Elle fait ressortir les problerdes fonctionnement actuels des
Officines en milieu hospitalier qui ont des répagions négatives sur la qualité des
soins offerts a la population. Ce travail a permies mettre en évidence que les
pharmacies au sein des hopitaux publics et privadfrent dans son ensemble
d’'importantes lacunes notamment en ressources ielBgy en ressources humaines et
organisationnelles. L'évaluation a montré que lgta@ public est plus performant que
le secteur privé en termes d’application des norin@gexistence de cadre de référence
pour la pharmacie hospitaliere dans le pays ede®gat évoquée, ce qui met en
exergue la méconnaissance et la non-applicationateses.

A lissue de cette étude, les redressements apeatrére concernent I'élaboration
d’un outil didactique de bonnes pratiques de phaienhospitaliere, I'optimisation des
ressources, limplantation du comité du médicamainisi que l'intégration de la
pharmacie hospitaliere dans I'organigramme destadpiet du Ministére de la Santé.

Bien que les sites d’étude ne soient pas représ#ferpaur 'ensemble du territoire
malgache, les résultatspeuvent servir d’élémentiatitation en vue de I'élaboration
d’'un cadre normatifpour la pharmacie hospitaliéBe plus, les suggestions de
perfectionnement émises par les enquétés et cetletevées par les problémes
constatés sont valables pour tous les centresthbes dans Ille.La conduite d’'une
autre étude a un vaste échelon s’avéere souhait#blgréférence apres la réalisation du
Référentiel au niveau national, afin de vérifierI'slaboration de ce cadre normatif
puisse se traduire aussitot par une amélioratios tapratique pharmaceutique dans les

hopitaux.



ANNEXES



Nom de la structure :

ANNEXE 1 : MODELE D'UNE FICHE DE STOCK

Dénomination du produit :

Forme et dosage :

Conditionnement :

Niveau de Stock Maximum

Niveau de Stock Minimum

Date

Origine/

Destination

Date de

péremption

N° du

lot

Entrées

Sorties

Stock

Observation

S



ANNEXE 2 : MODELE D’UNE FICHE D’'INVENTAIRE

Date :

o _ Quantité | Quantité Date de _
N° | Designation o _ Ecart ) _ Observations
théorique | physique péremption

Les Participants a l'inventaire



ANNEXE 3 : MODELE D'UN BON DE COMMANDE

Ministére de la Santé

HOPITAL :

Date de la commande : Nom du Fournisseur :

Date d’exécution :
N° de la commande :

. ) Stock Stock Quantité Prix _
Désignation _ _ ) ) o Prix Total
Maximal | Disponible] Commandée| Unitaire

TOTAL

Le responsable de la pharmacie




ANNEXE 4 : MODELE D’UNBON DE[LIVRAISON|

N° :
Nom du Fournisseur :
Date :
Désignation Quantite Quantite Prix Prix Total
Commandée Livrée Unitaire
TOTAL

Fournisseur Le responsable de la pharmacie



http://www.rapport-gratuit.com/

ANNEXE 5 : MODELE DE REGISTRE DES ENTREES

Numéro du
Date bordereau

el Produits recus| Quantité livrée| Signature
de livraison




ANNEXE 6 : MODELE DE REGISTRE DES SORTIES

Date

Désignation

Quantité

livrée

Prix

Unitaire

Prix
Total

Destinataire

Observation




ANNEXE 7 : MODELE DE CAHIER DE LIAISON

Date : ................

Quantité Quantité Prix Prix

Désignation Observation

demandée livrée Unitaire Total

Le Responsable du Stockage Le Responsable de la Dispensation



ANNEXE 8 : MODELE DEREGISTRE DES PRODUITS REGLEMENTES

Date et

Heure

Item
(DCl,
forme,

dosage)

NO
de
lot

Quantité

Entrée

Quantité

Sortie

Délivré a
ou Recu
de

Ref. du

bon

Remarques




ANNEXE 9 : MODELE D’'UNEFICHE DE CONTROLE DE LA TEMPERATURE
DU MAGASIN

Mois/Année :

T°C (apres-midi)

DATE T°C (matin)| SIGNATURE SIGNATURE
MIN MAX

OO N0 A W DN

[EEN
o

[EEN
=

[EEN
N

[EEN
w

[EEY
~

[EEN
a1

[EEN
(o]

[EEN
\‘

[EEN
(oe]

[EEN
O

N
o

N
[y

N
N

N
w

N
N

N
(93]

N
D

N
~

N
(o]

N
©

w
o

w
s




ANNEXE 10 : PLAN TYPE D’'UNE PHARMACIE HOSPITALIERE

Afre deréception

I 1

f—————|[F
| Quai deréception

Sghltémsif

Dizpositifs
médicaux

stockage

Chambre
froide

Aire ouverte aves nones de

Médicaments

Stupéfiants

Produits
mflammables

Autres (perimes -
emballages)

S | Comptoirde
o IEPEIE'EIO I e
P . |l | dispensation
S f | Secrétanat + :
F = Psdavas ﬁi{e_de_
2| Laverie |
E Ve B rayonnage
eIrens ‘ :I.IFEEU ('Dfﬁtm E)
| Admimistrateur - -
- (Major)
= -
Optionnelle Bureau du
—| personnel
L: —

 Vestizire Sanitairs Douche-
(salle de repos)

Zone Bibliotheque

Optionnelle




ANNEXE 11 : ARRETE INTERMINISTERIEL

ﬁEDGELIKA MAD::‘EASIKAEA
Fitigvans - Tanmndrazana - Fendrosoars
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
MINISTERE DE L’ENSEIGNEMENT SUPERIEUR
MINISTERE DE LA FONCTION PUBLIQUE,
DU TRAVAILET DES LOIS SOCIALES
ARRETE INTERMINISTERIEL N° 1005/2013
fixant la mission et les attributions des Pharmaciens Hospitaliers

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE,
LE MINISTRE DE L’ENSEIGNEMENT SUPERIEUR,
LE MINISTRE DE LA FONCTION PUBLIQUE,
DU TRAVAIL ET DES LOIS SOCIALES,

Vu la Constitution,

Vu la loi n° 2011-014 du 28 décembre 2011 portant insertion dans I’ordonnancement juridique interne de la Feuille
de Route signée par les acteurs politiques Malagasy le 17 septembre 2011 ;

Vu ]a loi n® 2003-011 du 3 septembre 2003 portant statut général des fonctionnaires et ses décrets d’application ;

Vu la loi n° 2011-002 du 15 juillet 2011 portant Code de la Santé ;

Vu laloi n® 2011-003 du 01 aodt 2011 portant Réforme Hospitaliére ;

Vu l'ordonnance n° 93-027 du 13 mai 1993 relative  la réglementation des Hauts Emplois de I'Etat et les textes
subséquents ;

Vu le décret n® 96-745 du 27 aolt 1996 portant classement hiérarchique des corps de Fonctionnaires 3

Vu le décret n° 2002-1195 du 17 octobre 2002 abrogeant et remplagant le décret n°® 93-963 du 14 décembre 1993
fixant la composition ainsi que les régles d’organisation et de fonctionnement du Conseil Supérieur de la Fonction Publique

et les textes subséquents ;
Vu le décret n° 2011-0653 du 28 octobre 2011 portant nomination du Premier Ministre, Chef du Gouvernement de

Transition d’Union Nationale ;

Vu le décret n® 2011-0687 du 21 novembre 2011 modifié par les décrets n® 2012-0495 et n° 2012-0496 du 13 avril
2012 portant nomination des Membres du Gouvernement de Transition d’Union Nationale ;

Vu le décret n° 2009-0574 du 8 mai 2009 fixant les attributions du Ministre de PEnseignement Supérieur et de la

Recherche Scientifique ainsi que I’organisation générale de son Ministére ;
Vu le décret n° 2012-032 du 10 janvier 2012 fixant les attributions du Ministre de la Fonction Publique, du Travail

et des Lois Sociales ainsi que I’organisation générale de son Ministére ;

Vu le décret n® 2012 -0132 du 31 janvier 2012 modifiant et complétant certaines dispositions du décret n°® 2011-
0737 du 13 décembre 2011 fixant les attributions du Ministre de Ja Santé Publique ainsi que I’organisation générale de son
Ministére ;

Vu larrété interministériel n° 39.462/2010 du 16 novemibre 2010 portant création d'un Département de la
Pharmacie 4 la Faculté de Médecine de I'Université d’ Antananarivo;

Vu Iarrété interministériel n° 18.018/2011 du 25 Mai 2011 modifiant et complétant certaines dispositions de
I’arrété Interministériel n°®39.462/2010 du 16 novembre 2010 portant création d’un Département d’Enseignement de la
Pharmacie 2 la Faculté'de Médecine de 1'Université d’ Antananarivo ;

Vu 'arrété interministériel n® 9082/2012 du 10 mai 2012 portant organisation et fonction d*un Pharmacien Diplémé

d’Etat,
ARRETENT:
I - DISPOSITIONS GENERALES

Article Premier.- On entend par Pharmacien Hospitalier, le pharmacien diplémé d’Etat et inscrit 4 I’Ordre National

des Pharmaciens qui :
* sur proposition et accord du Ministre de la Santé Publique, gére la Pharmacie d’un établissement sanitaire

public ;
¢ sur accord du Ministére de la Santé Publique, gére la Pharmacie d’un établissement sanitaire privé,

I1- DE LA MISSION

Article 2.- Le Pharmacien Hospitalier a comme principale mission de gérer les pharmacies des Etablissements
sanitaires, tant publics que privés, la gestion et la dispensation des Médicaments étant le monopole pharmaceutique.



Article 3.- Le Pharmacien Hospitalier, placé sous P'autorité administrative du directeur d’Etablissement, est
responsable  du fonctionnement de la pharmacie de son €tablissement d’affectation et de I’équipe pharmaceutique :
préparateurs en pharmacie, personnels administratifs et techniques et étudiants en pharmacie.

III- DES ATTRIBUTIONS

Article 4.- L’attribution premiére du Pharmacien Hospitalier consiste 4 assurer la disponibilit¢ des produits
phanmaceutiques de bonne qualité-et la sécurité de leur utilisation. Pour cela, il assume la responsabilité de la gestion, de
I’approvisionnement, de la préparation et son contrdle, de la détention et de la dispensation des produits pharmaceutiques.

Article 5.-Les autres attributions du Pharmacien Hospitalier consistent 4 :

- établir et réactualiser la liste des médicaments disponibles dans I’Etablissément ;
prendre avec les médecins les dispositions nécessaires 2 la distribution des medlcaments dans le respect de
la liste des médicaments disponibles dans I’Etablissement ;
participer & I’information du corps 'médical. Il est consulté sur les problémes relevant de sa compétence ;
participer & I'évaluation de I"activité pharmaceutique de I’Etablissement et informer le personnel de
’établissement . des résultats obtenus. Par son action, il promeut l'usage rationnel des produits
pharmaceutiques ;
- vérifier les prescriptions médicales.

IV - DE L’EXERCICE PROFESSIONNET.

Article 6.- Le Pharmacien Hospitalier doit consacrer la totalité de son activité professionnelle a I’Etablissement,
mais en tant que de besoin, il peut participer 4 des activités pédagogiques.

- Article' 7.- Le remplacement du Pharmacien Hospitalier durant ses congés ou absences est assuré par un autre
Pharmacien Hospitalier d’un Etablissement proche, ou le cas échéant par un pharmacien sur proposition du Conseil de
‘I’Ordre National des Pharmaciens.

Article 8.- Le Pharmacien Hospitalier s’engage 2 suivre une formation continue tout au long de sa carriére afin de
faire évoluer les fonctions qu’il exerce au sein de I’Etablissement .Son établissement d’affectation doit le mettre 4 disposition
de toute formation ou de tout stage de perfectionnement utile 4 sa fonction. Par ailleurs, il contribue  la formation contmue‘

interne du personnel pharmaceutique de 1’Etablissement.

V- DISPOSITIONS FINALES
Article 9.- Toutes les dispositions antérieures contraires & celles du présent arrété sont et demeurent abrogées,

article 10.- Le présent arrété sera enregistré et publié¢ au Journal Officiel de la République.

Antananarivo, le 22 Janvier 2013

Signés par :
RAZAFINDEHIBE Etienne Hiliaire Dr. Johanita NDAHIMANANJARA
RANDRIAMANANTSOA Tabera
SECRETARIAT GENERAL « POUR AMPLIATION »
SERVICE DE LA LEGISLATION N
DE LA REGLEMNTATION Antananarivo, le |7 FEV 2012

ET DU CONTENTIEUX

© i}i -MSANP/SG/SLRC.

DESTINATAIRES :
-SEMme LE MSANP
-M. LE DIRCAB « Pour Compte-Rendu »

-Mme LE DAMM
-FAC Médecine } « Pour Information »

-ONP
-TOUS CHU « Pour Suivi »
-A-D-C



ANNEXE 12 : GRILLE D’OBSERVATION DIRECTE

Datedel'enquéte :........ccoooeii i

Sécurité de la pharmacie
Oul NON OBSERVATION
métalliques
Portes
avec 2 serrures
Fenétres protégées (volets
ou barreaux)
Plafonds solides
Présence d’extincteur Fonctionnel ou non ?

Locaux et équipements dans la pharmacie

CONFORME A L'ACTIVITE
Y AFFERENTE

EXISTENCE

OuUl | NON Oul NON

Local de réception

Local de stockage

Local de dispensation

Bureau du pharmacien

Secrétariat

Bureau administratif

Dispositifs de rangement




Rangement des produits

OuUl | NON

OBSERVATION

Espace d’au moins 30 cm entre les

palettes elles-mémes et les murs

Produits conservés dans leur emballage

d’origine

Rangement par forme galénique, sous

DCI, par ordre alphabétique

Principe £’ expiré £' sorti

Etagére du haut pour les formes solide

Etagére du milieu pour les formes

Dispositifs médicaux séparés des autre
produits

*S

Produits réglementés dans une armoirg

(ou une piece) fermée a clé

L

Pas de produits entreposés sur le sol

Taches lors de la dispensation

Oul

NON

Analyse de la prescription

Préparation des doses a administrer

Conseils sur 'usage des produits

Conseils sur la conservation des produ

Délivrance des produits




Conservation des produits

pharmaceutiques

Oul NON | OBSERVATION

Absence de poussiéres

Absence de moisissures

Pas d’aliments

Milieu sec

Milieu bien aéré (ventilateur)

A I'abri du rayonnement solaire

Température adéquate : +15°C a +25°

C

Surveillance de la T° avec un

thermometre

A I'abri des rongeurs

A I'abri des insectes

Réfrigérateur pour les produits

thermolabiles

Fonctionnel ou

non

Climatiseur

Fonctionnel ou

non

Sols lisses faciles a nettoyer




Outils de travail de la pharmacie

REMPLISSAGE
EXISTENCE UTILISATION
CORRECT
Oul NON Oul NON Oul NON

Fiche de stock

Bon de commande

Bon de livraison

Registre des entrées

Registre des sorties

Cahier de liaison

Fiche d’inventaire

Fiche de température

Etat de stock des
produits périmés et

avariés

Registre des produits
reglementés

Catalogue des tarifs

Liste des médicaments

essentiels

Liste des prescripteurs
a I'hépital

Logiciel de gestion des
stocks




ANNEXE 13 : FICHES D’ENQUETE AUTO-ADMINISTREE

« Bonjour, je m'appelle Mademoiselle MIRANAHANITRRINA BakolyMiharijaona,
étudiante en Pharmacie a la Faculté de MédecinatdAanarivo.

Dans le cadre de ma thése de fin d’études, je géalne enquéte sur la situation des
pharmacies hospitaliéres publiques et privées etiémea d’'application des normes.
Pour cela, j'ai un certain nombre de questions asvposer, je sais que vous étes tres
Ooccupés, mais je vous serais trés reconnaissamausi voulez bien y répondre. Cela ne
prendra pas trés longtemps et je peux vous don@assurance que VOS réponses
resteront confidentielles. La retombée de cetteéeéfpermet de comprendre dans quel
contexte peut se mettre en place la restructuratiamorable de la pharmacie
hospitaliere a Madagascar dans le but d’améliomeigualité des soins du peuple. »



ENQUETE AUPRES DU PREMIER RESPONSABLE DE LA PHARMAC IE

HOSPITALIERE
Pharmacie de THOPItAl :...... ..o e e e
Qualification de 'enQUEBLE ...t e e e e
ANCIENNETE AU POSTE ..ttt e ettt e e et e et et e et e et e e ee e en e
*kkkkkkk

Cochez les cases qui correspondent aux réponses :

1)

2)

3)

4)

Est-ce que vous avez déja vu des textes ou desndmtsl relatifs aux normes de
la pharmacie hospitaliere ?
our [ ] NON [ ]

Si OUlI, de quoi s’agit-il ?

Indiquez votre opinion vis-a-vis de I'utilité desxtes suivants a Madagascar :

CONTENUS DES TEXTES Inutile| Peu utileUtile

Fonctionnement d’'une pharmacie hospitaliere

Missions d’'une pharmacie hospitaliere

Circuit des substances vénéneuses

Contrat de bon usage

Gestion des risques

Organisation de la pharmacie hospitaliére: locaux,
eéquipements, personnel, qualité

Préparations magistrales et hospitalieres

Achats des produits pharmaceutiques

Essais cliniques

Pharmacovigilance

Matériovigilance




5)Indiquez votre opinion vis-a-vis de la priorité destes suivants a Madagascar :

CONTENUS DES TEXTES Non Peu b oritaire
prlorltalre prlorltalre

Fonctionnement d’'une pharmacie hospitaliefe

Missions d’'une pharmacie hospitaliere

Circuit des substances vénéneuses

Contrat de bon usage

Gestion des risques

Organisation de la pharmacie hospitaliere:
locaux, équipements, personnel, qualité

Préparations magistrales et hospitalieres

Achats des produits pharmaceutiques

Essais cliniques

Pharmacovigilance

Matériovigilance

6) Quelle est la superficie totale de la pharmacie ?

7) Est-ce que les catégories de produits suivantes amprovisionnées par la

pharmacie ? :



PRODUITS Oul NON

Médicaments

Sérums (solutés de remplissage)

Vaccins

Dispositifs médicaux

Objets de pansement

Produits de contraste radiologiques

Petit matériel médico-chirurgical

Matériels de laboratoire

Réactifs de laboratoire

Antiseptiques

Désinfectants

Gaz médicaux

8) Est-ce qu'il existe les catégories de personneksities dans cette pharmacie ?

Oul NON NOMBRE si OUI

Pharmacien diplémé

Médecin diplomeée

Préparateur en pharmacie

Secrétaire

Comptable

Agent de comptoir

Fille ou Garcon de salle

Gardien

9) Est-ce que tout membre de personnel a recu uneafarminitiale adaptée aux

taches qui lui sont confiées ?

oul [ ] NON [ |

10)Est-ce que tout membre de personnel bénéficie diammation continue

réguliere adaptée aux taches qui lui sont conf?ées

ou [ ] NONY{ Ul précisez la fumce de la formation :



11)Est-ce que la pharmacie est-elle responsable tiggéscsuivantes ?

ACTIVITES OUl | NON

Approvisionnement et stockage des produits pharatages

Production de médicaments

Stérilisation des dispositifs médicaux

Approvisionnement des gaz a usages medicaux

Gestion financiére de la pharmacie

Organisation interne de la pharmacie

Informations pharmaco-thérapeutiques aux autréegsmnnels de

santé

Informations pharmaceutiques aux patients

Rédaction de protocoles d’administration

Participation a la Pharmacovigilance

Participation a la Matériovigilance

Mise en place des formulaires thérapeutiques

Suivi de l'efficacité thérapeutique

Participation a I'hygiéne hospitaliére : lutte aenles infections

nosocomiales

12)Quelles sont vos suggestions pour I'amélioratiodadgharmacie hospitaliere a

Madagascar ?

Je vous remercie pour votre précieuse contribut@e travail !



ENQUETE AUPRES DU DIRECTEUR D’ETABLISSEMENT

*kkkkkkk

Cochez les cases qui correspondent aux réponses :

1) Est-ce que vous avez déja vu des textes ou desmamds relatifs aux
normes de la pharmacie hospitaliére ?

our [ ] NON [ ]
2) Si OUI, de quoi s’agit-il ?
3) Quelles sont les grandes lignes dans ces textessodocuments ?

4) Indiquez votre opinion vis-a-vis de [I'utilité desextes suivants a

Madagascar :

CONTENUS DES TEXTES Inutile| Peu utileUtile

Fonctionnement d’'une pharmacie hospitaliere

Missions d’'une pharmacie hospitaliere

Circuit des substances vénéneuses

Contrat de bon usage

Gestion des risques

Organisation de la pharmacie hospitaliere: locaux,
équipements, personnel, qualité

Préparations magistrales et hospitalieres

Achats des produits pharmaceutiques

Essais cliniques

Pharmacovigilance

Matériovigilance




5) Indiqguez votre opinion vis-a-vis de la priorité désxtes suivants a
Madagascar :

N p o
CONTENUS DES TEXTES on U brioritaire
prlorltalre prlorltalre

Fonctionnement d’'une pharmacie hospitaliere

Missions d’'une pharmacie hospitaliere

Circuit des substances vénéneuses

Contrat de bon usage

Gestion des risques

Organisation de la pharmacie hospitaliere:
locaux, équipements, personnel, qualité

Préparations magistrales et hospitalieres

Achats des produits pharmaceutiques

Essais cliniques

Pharmacovigilance

Matériovigilance

6) Quelles sont vos suggestions pour I'amélioration lde pharmacie
hospitaliere a Madagascar ?

Je vous remercie pour votre précieuse contributi@ce travail !



ENQUETE AUPRES DES RESPONSABLES MINISTERIELS

=] /o]

Qualification de 'eNQUEBLE ...t e e e e e

*kkkkkkk

Cochez les cases qui correspondent aux réponses :

1) Est-ce que vous avez déja vu des textes ou desndodsi relatifs aux normes de la

pharmacie hospitaliére ?

oul [ ] NON [ ]

2) Si OUI, de quoi s’agit-il ?

4) Existe-t-il a Madagascar des textes officiels ratux normes de la Pharmacie

hospitaliere ?
oul [] NON []
Si OUI, demande d’une copie
Si NON, quelles sont les raisons ?

5) Indiquez votre opinion vis-a-vis de I'utilité destes suivants a Madagascar :



CONTENUS DES TEXTES Inutile| Peu utille util

D

Fonctionnement d’'une pharmacie hospitaliére

Missions d’'une pharmacie hospitaliére

Circuit des substances vénéneuses

Contrat de bon usage

Gestion des risques

Organisation de la pharmacie hospitaliére: locaux|,
équipements, personnel, qualité

Préparations magistrales et hospitalieres

Achats des produits pharmaceutiques

Essais cliniques

Pharmacovigilance

Matériovigilance

6) Indiquez votre opinion vis-a-vis de la priorité destes suivants a Madagascar :

CONTENUS DES TEXTES Non Peu 1 pioritaire
prlorltalre pl’lOfItaII’e

Fonctionnement d’'une pharmacie hospitaliere

Missions d’'une pharmacie hospitaliere

Circuit des substances vénéneuses

Contrat de bon usage

Gestion des risques

Organisation de la pharmacie hospitali€
locaux, équipements, personnel, qualité

=

e:

Préparations magistrales et hospitalieres

Achats des produits pharmaceutiques

Essais cliniques

Pharmacovigilance

Matériovigilance

7) Quelles sont vos suggestions pour I'améliorationlalgoharmacie hospitaliere a
Madagascar ?

Je vous remercie pour votre précieuse contribut@ce travail !
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VELIRANO

(SERMENT DE GALIEN)

Mianiana aho, eto anatrehan’ireo mpampianatra rehetra ato amin’ny sampam-
panpianarana momba ny fahasalamana sy ny filan-kevitra ao amin’ny aro fenitrin’ny
farmasiana ary ireo mpiara-mianatra amiko rehetra fa :

- Hanome voninahitra ao anantin’ny fitsipika mifehy ny asako ireo rehetra
namolavola sy nanofana ahy ary hahatsiaro mandrakariva ny soa lehibe
nataon’izy ireo ka hitandro hatrany ny fampianarana nomena ahy ;

- Hanantanteraka ny asako am-pamendrehana sy am-pahamalinana ary am-
pahamarinana ka tsy hanararaotra na hitady tombony mihotran’izay lazain’ny
lalana ary hanaja an-tsakany sy an-davany ny lalana rehetra manankery mifehy
izany mba ho tombon-tsoa ambonin’ny fahasalamam-bahoaka;

- Tsy hanadino mihitsy ny adidy aman’andraikitro amin’ireo marary sy ny
hasin’ny maha-olona

- Tsy hanaiky mihitsy hampiasa ny fahalalako sy ny fahefako mba ho fitaovana
handikana ny maha-olona sy hanantanterahana heloka famonoana olona na

amin’inona na amin’inona ary na rahoviana na rahoviana.

Enga anie mba hajain’ny mpiara- momina aho raha manaja an-tsakany sy ndavany
izao fianianako izao , fa kosa ho feno henatra sy ho halan’ireo mpiara-miasa raha tsy

manaja izany.
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