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CNLS : Conseil National de Lutte contre le Sida

CS : Centre de Santé

CSU : Couverture Sanitaire Universelle

DLSI : Division de Lutte contre le Sida

DPM : Direction de la Pharmacie et du Médicament
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LPV/r : Lopinavir/Ritonavir
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MSAS : Ministére de la Santé et de I’ Action Sociale
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PDV : Perdus De Vue

PNA : Pharmacie Nationale d’ Approvisionnement
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PRA : Pharmacie Régionale d’ Approvisionnement
PSE : Plan Sénégal Emergent

PvVIH : Personne vivant avec le VIH

RAL : Raltégravir

RDV : Rendez-vous

RM : Région Médicale

Sida : Syndrome de I’'immunodéficience acquise
TACOIJO : TAbleau de COllecte des données JOurnalieres
TDF : Ténofovir Disoproxil



TLD : Ténofovir Disoproxil / Lamivudine / Dolutégravir
UEMOA : Union Economique et Monétaire Ouest Africaine

VIH : Virus de I’mmunodéficience Humaine
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INTRODUCTION

L’amélioration de la qualité et de 1’efficience des systemes de santé constitue un des enjeux
actuels des pays a ressources limitées. Le systeme pharmaceutique, partie intégrante du systéme
de santé, doit répondre aux besoins d’une population en mettant a disposition, de maniere stire

et pérenne, des produits abordables et de qualité, en adéquation avec les besoins de santé.

Le Sénégal, par 1’élaboration successive de plans nationaux de développement sanitaire et
social et la mise en ceuvre d’une politique nationale pharmaceutique, a su opérer un changement
dans son secteur pharmaceutique, permettant d’améliorer I’acceés au médicament. La création
d’une nouvelle autorité de réglementation, mais aussi des politiques communes entre Etats
d’Afrique de 1’Ouest permettent aujourd’hui de renforcer le systéme réglementaire
pharmaceutique et de mieux encadrer le circuit d’approvisionnement en produits de santé.
L’¢laboration de programmes nationaux de lutte contre certaines maladies, comme le VIH ou
la tuberculose, ont permis la décentralisation de la prise en charge des patients, en facilitant

I’acces aux traitements jusque dans les régions les plus reculées du pays.

La présente these rassemblera dans un premier temps les informations nécessaires a la bonne
compréhension de I’organisation du systéme de santé au Sénégal, ainsi que du contexte sanitaire
du pays. Dans un deuxieme temps, il s’agira de décrire en détail le circuit du médicament au

Sénégal, de sa sélection a sa distribution, en passant par la gestion de sa qualité.

Enfin, dans une derniere partie, je partagerai mon expérience terrain, au travers d’une mission
d’appui a la prise en charge pharmaceutique des personnes vivant avec le VIH (PvVIH), réalisée

de mars a mai 2023 en Casamance, dans le sud du Sénégal.

Ce travail de these a été¢ motivé par I’intérét porté a cette mission, et a la découverte du secteur
de la pharmacie humanitaire et de la solidarité internationale, secteur professionnel vers lequel

je souhaiterais m’orienter par la suite.
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PARTIE I : PRESENTATION GENERALE ET ORGANISATION DU
SYSTEME DE SANTE AU SENEGAL

CHAPITRE 1: PRESENTATION DU SENEGAL ET DONNEES
SANITAIRES

SECTION 1 : PRESENTATION GENERALE DU PAYS
A - Situation géographique

Le Sénégal, de son nom officiel République du Sénégal, est ’Etat le plus a I’ouest du
continent africain. D’une superficie d’environ 197 000 km?, il est baigné a I’Ouest par I’océan
Atlantique sur 700 km de cote. Le Sénégal est limité au nord par la Mauritanie, a I’est par le
Mali et au sud par la Guinée ainsi que la Guinée-Bissau (cf. figure 1). Il entoure également la

Gambie, qui forme une enclave d’environ 300 km de long et 25 km de large en son sein.

Le climat du Sénégal est caractérisé par deux saisons : la saison seéche, qui s’étend de novembre

a juin, et la saison des pluies (ou hivernage), de juillet a octobre.

Figure 1 - Carte du Sénégal.
(Source : Encyclopeedia Universalis France)
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B - Organisation administrative

Le Sénégal est compos¢ de 14 régions administratives, comprenant elles-mémes des
départements, des arrondissements et des communes (cf. figure 2). Depuis son accession a
I’indépendance (1960), le Sénégal s’est orienté vers une politique de décentralisation avec une
locales, et sont alors dotés de certaines compétences transférées dans plusieurs domaines, dont

celui de la santé.

Figure 2 — Régions administratives du Sénégal en 2018
( Source : Ministere de la Santé et de I’Action Sociale)

C - Situation démographique

En 2023, selon I’ Agence nationale de la Statistique et de la Démographie (ANSD), la population
du Sénégal est estimée a 18 275 743 habitants. La natalité est élevée avec un taux brut de natalité
de 35,5%. L’espérance de vie a la naissance est de 68,7 ans. La population du Sénégal est une
population caractérisée par sa jeunesse, avec un age moyen de 19 ans (2). Le taux de croissance
de la population était de 2,6% en 2021 (3). Cette dynamique s’explique par un indice de
fécondité encore ¢levé (4,7 enfants par femme en moyenne en 2019), bien qu'une diminution

significative s’observe depuis quelques décennies.
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La densité de la population est de 85 habitants au km? en 2020, avec une grande disparité selon
les régions. En effet, les régions de Dakar, Thies et Diourbel sont celles concentrant le plus

d’habitants.

D - Situation socio-économique

Le Sénégal a connu, entre 2014 et 2019, une forte croissance économique (6 % en moyenne).
La crise sanitaire mondiale a fortement freiné cette croissance, puisqu’elle n’a été¢ que de 1,3%
en 2020. Cependant, la dynamique a repris avec un taux de croissance du PIB annuel qui

s’¢levait a 6,1% en 2021(4).

La majorité des travailleurs évolue dans le secteur informel (9 travailleurs sur 10), ainsi que
97% des entreprises, selon le rapport « Diagnostic de I’économie informelle au Sénégal » rédigé
en 2020 par le Bureau International du Travail (5). L’accompagnement des travailleurs de ce
secteur est un objectif de la phase 2 du Plan Sénégal Emergent (PSE) 2019-2023, avec pour

priorité la transition d’une économie informelle vers une économie formelle.

L’activité de ce secteur informel est aussi entretenue par la difficulté d’insertion professionnelle
des jeunes, qui, malgré leurs diplomes, peinent a accéder a I’emploi. En effet, I’offre d’emploi
au Sénégal est insuffisante en regard de I’arrivée d’environ 100 000 jeunes chaque année sur le
marché du travail. La promotion de I’emploi des jeunes ainsi que leur insertion professionnelle

est aujourd’hui une préoccupation majeure des politiques €économiques du pays.

Au troisieme trimestre 2022, le taux de chomage est estimé a 22,9% selon I’ANSD (6). Ce taux
est plus ¢levé en milieu rural (24,9 %) qu’en zone urbaine (21,2%). De méme, le chomage

touche davantage les femmes (38,3%) que les hommes (11,3 %).

E - Situation politique
Etat laic et indépendant depuis 1960, le Sénégal est I'un des pays les plus stables d’ Afrique et
il est le seul pays du continent a n’avoir pas connu de coup d'Etat. Macky Sall est I’actuel chef
d’Etat depuis 2012 et il est aujourd’hui au cours de son 2™ mandat présidentiel (2019-2024).
Le Sénégal est un des seuls pays du Sahel a n’étre pas touché par le terrorisme, mais il est

aujourd’hui perturbé par différents événements.
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D’une part, des procés engagés contre 1’opposant Ousmane Sonko, accusé de viol et
diffamation, suscitent régulierement des manifestations. Ces proces pourraient rendre inéligible
cet opposant a la présidentielle en 2024 et engendrer de nombreuses mobilisations a travers le
pays, comme ce fut déja le cas. En effet, en mars 2021, de violentes manifestations entre
manifestants et forces de I’ordre ont causé la mort de 14 personnes dans le pays. De nombreuses
personnes pointent du doigt le gouvernement et I’accusent de vouloir écarter un potentiel futur
candidat en établissant de fausses accusations. Trés récemment, Ousmane Sonko a été
condamné en juin 2023 a deux ans de prison ferme pour « corruption de jeunesse », ce qui a
¢galement engendré de nombreuses manifestations a travers le pays et le déces de 16 personnes

dans de violents affrontements. L avenir politique de I’opposant au régime est encore incertain.

D’autre part, le président actuel, apreés avoir laissé planer le doute quant a sa possible
représentation aux futures €lections présidentielles, a décidé de ne pas se représenter. En effet,
selon la constitution sénégalaise « Nul ne peut exercer plus de deux mandats consécutifs ».
Les tensions sont aujourd’hui vives dans le pays et accentuées par la récente incarcération de

Mr Sonko.

F - Situation socio-culturelle

Le Sénégal est composé d’une riche diversité ethnique et culturelle. Les différents
groupes ethniques sont représentés en premier lieu par les Wolofs, majoritaires, qui constituent
43% de la population. Les Halpulaars, composés des Peulhs et Toucouleurs représentent quant
a eux 24% de la population. Viennent ensuite les Séreres et les Diolas, représentant
respectivement 15 et 4% de la population. D’autres ethnies minoritaires sont également
présentes au Sénégal (Mandingues, Manjaques, Bassaris etc.). La diversité se retrouve alors
¢galement dans le paysage linguistique, avec 27 langues répertori¢es dans le pays, le Wolof

restant la langue la plus utilisée au Sénégal et le francais la langue nationale.

Concernant la religion, le Sénégal est un pays majoritairement musulman (environ 94% de la
population). Les chrétiens représentent eux un peu moins de 4%. D’autres religions

traditionnelles perdurent, comme 1I’animisme, mais restent toutefois minoritaires.
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SECTION 2 : DONNEES SANITAIRES

La situation sanitaire du Sénégal est aujourd’hui marquée par des taux encore ¢€levés de
mortalité infanto-juvénile et maternelle, malgré de notables progres obtenus grace aux efforts
fournis ces derni¢res années. La mise en ceuvre du plan national de développement socio-
sanitaire 2019-2028 a pour objectif ’acces de tout Sénégalais a la meilleure qualité de soins
possible, notamment avec I’ambition de développer une Couverture Sanitaire Universelle

(CSU).

Une des problématiques aujourd’hui rencontrée par le Sénégal est la gestion de 1’information
sanitaire, marquée par une complétude insuffisante des données et des difficultés de remontée
de ces dernieres du niveau périphérique vers le milieu central, en raison de gréves du personnel

de la santé et de ’action sociale.

A - Données épidémiologiques
1- Mortalité

Selon les derniers chiffres de la Banque mondiale (7), le taux brut de mortalité est de 6%o0 dans

la population sénégalaise en 2021, contre un taux de 9%o au niveau mondial.

2- Mortalité infantile et juvénile

Le Sénégal a, au cours des dernieéres années, prioris¢ la santé¢ de la mere et de I’enfant aux
travers de différents programmes. Selon I’Enquéte Démographique de Santé Continue (EDS-
C) 2019 (8), la mortalité infantile (déces d’enfants 4gés de moins d’un an) a diminu¢ de moitié

en quinze ans, passant de 61%o (en 2005) a 29%o (en 2019).

La mortalité juvénile (déces d’enfants 4gés de 1 a 4 ans) a diminué plus fortement encore,

passant de 64%o en 2005 a 8%o en 2019, toujours selon I’EDS-C 2019.

Le taux de mortalité infanto-juvénile a donc connu une forte baisse, passant de 121%o en 2005
a 56%o en 2017 (cf. figure 3). La gratuité de la prise en charge médicale des enfants de 0 a 5
ans, instaurée en 2013, ainsi que le renforcement de la couverture vaccinale ont contribué¢ a
cette réduction. Il existe cependant des disparités selon les régions. En effet, certaines présentent
un taux ¢élevé de mortalité infanto-juvénile : régions de Sédhiou (78%o), Kolda (89%o),

Tambacounda (80%o), et Kédougou (74%o).
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Figure 3 — Mortalité des enfants de 2005 a 2019
( Source : EDS-C 2019)

3- Mortalité maternelle

Le taux de mortalit¢ maternelle est défini comme le nombre de déces en cours de grossesse
(quel que soit le terme) ou dans les 42 jours suivant ’accouchement Au Sénégal, le taux de
mortalité 1i€ a la grossesse et a I’accouchement a considérablement baissé, il est passé de 392 a
236 déces pour 100 000 naissantes vivantes entre 2010 et 2017, soit une réduction de 39,8% du
nombre total de déces maternels (9). Au niveau mondial, le taux de mortalité maternelle s’éleve

a 223 déces pour 100 000 naissances vivantes en 2020 (10).

La mise en ceuvre d’un programme de gratuité des accouchements et de la césarienne au
Sénégal a contribué a cette baisse significative depuis 2005, mais le nombre de déces maternels
demeure préoccupant, surtout en milieu rural, ou ’acces aux soins reste parfois difficile et ou

les accouchements traditionnels a domicile sont encore trés répandus (38%).

Dans le contexte des objectifs de développement durable (ODD) de 1’Organisation Mondiale
de la Sant¢ (OMS), le Sénégal s’est engagé a faire passer le taux de mortalité maternelle en

dessous de 70 déces pour 100 000 naissances vivantes d’ici 2030 (OMS, 2015).
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B - Maladies transmissibles
1- Virus de I’'lmmunodéficience Humaine (VIH)

LeVIH est unrétrovirus s attaguant au systéme immunitaire d’ un individu et ciblant une partie
de ses cellules de I'immunité, les lymphocytes T CD4. Ces cellules sont détruites par le virus,
ce qui rend I’individu plus vulnérable aux autres infections extérieures existantes. Ainsi, apres
guelques années et en |I'absence de traitement, |’ évolution vers le stade le plus avancé de
I”infection, le syndrome de I'immunodéficience acquise ou sida, est inéluctable. Ce stade est
caractérisé par un systeme immunitaire tres affaibli et |’ apparition d infections opportunistes

(bactéries, virus, champignons).

L es modes de transmission sont la voie sanguine, la voie sexuelle et latransmission de lamére
al’enfant (au cours de la grossesse, de |’ accouchement ou de I’ allaitement).

Il existe deux types de VIH : le VIH-1, le plus fréguent, et le VIH-2, retrouvé essentiellement
en Afrique de |’ Ouest.

L’ infection au VIH ne peut pas étre guérie mais peut aujourd’ hui étre traitée par un traitement
antirétroviral (TAR) combinant plusieurs molécules, et empéchant la réplication du virus dans
I’organisme. Ce traitement, pris quotidiennement, permet d obtenir une charge virae
indétectable dans le sang (< 40 copies/mL), ce qui évite ains la transmission du VIH d’un

individu a un autre.

La prise en charge et le suivi des PvVIH est un enjeu majeur de santé publique au Sénégal. La
prévalence du VIH au Sénégal est relativement basse dans la population générale et est estimée
a 0,31% chez les 15-49 ans (11). Elle augmente en revanche dans certaines populations
davantage exposées, avec une prévalence de 27,6% chez les HSH Hommes ayant des relations
Sexuelles avec des Hommes (HSH) en 2017 (ECHSH), et de 5,8% parmi les professionnelles
du sexe en 2019 (ENSC). C’est une épidémie dite de type « concentré ». Certaines localités
présentent également une prévalence plus importante, du fait de leur localisation et d’important
flux migratoires. C’est le cas de la région de la Casamance, limitrophe de la Gambie, Guinée-

Bissau et Guinée-Conakry.
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Dans un rapport publié¢ en novembre 2020, ’ONUSIDA appelle les pays a intensifier leur action
mondiale contre le VIH afin de « Mettre fin a I’épidémie de VIH d’ici 2030 ». Pour ce faire, de
nouveaux objectifs mondiaux sont fixés pour 2025, appelés « 95-95-95 » (12), et faisant suite

aux « 90-90-90 » visés en 2020 :
- 95 % des PvVIH connaissent leur statut
- 95 % des PvVIH connaissant leur statut sont placés sous traitement ARV

- 95 % des PvVIH sous ARV ont une suppression de leur charge virale (<1000

copies/mL).

En 2022, la situation au Sénégal est plutdt encourageante, avec 88% des PvVIH connaissant
leur statut, 91% de ces PvVIH sous ARV, et 90% de ces PvVIH sous ARV ayant une
suppression de la charge virale (cf. figure 4) (13). Les objectifs ne sont cependant pas encore

atteints.

Figure 4 -. Situation des 95-95-95 (tout dge)
(Source : Rapport du taux de survie, USER 2022)
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Ensuite, si I’on observe la situation des enfants vivant avec le VIH, on remarque que la prise en
charge reste encore trop faible au Sénégal. En effet, sur une estimation de 3 605 enfants infectés
par le VIH, seuls 43% d’entre eux ont ¢té diagnostiqués. Parmi les enfants infectés par le VIH,
41% ont eu acces a un traitement et 32% seulement ont une suppression de la charge virale (cf.

figure 5).

Figure 5- Couverture des soins et traitement ARV chez les enfants
(Source : Rapport du taux de survie, USER 2022)

En juin 2021, lors de la réunion de haut niveau sur le sida de 1’ Assemblée générale des Nations
Unies, la « Déclaration politique sur le VIH et le sida : Mettre fin aux inégalités et se mettre sur
la voie de I’élimination du sida d’ici & 2030 » réaffirme la volonté des Etats de mettre fin &
I’épidémie d’ici a 2030. Un récent rapport publié en juillet 2023 par ’ONUSIDA montre que
cette éradication est toujours possible et reléve d’un fort engagement politique et financier de

la part des Ftats.

2- Tuberculose

La tuberculose est une autre affection transmissible, classée parmi les « grandes maladies »
selon ’OMS. C’est une maladie infectieuse chronique, d’évolution lente, causée par le bacille
Mycobacterium Tuberculosis (bacille de Koch). De transmission aérienne, elle affecte
généralement les poumons avec comme principal symptdme une toux chronique. La
tuberculose peut également étre « extra-pulmonaire » lorsque d’autres sites sont atteints. Des

conditions sanitaires et sociales précaires sont associées a la transmission de cette maladie.
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Au Sénégal, son incidence est de 113 cas pour 100 000 habitants en 2021, selon les données de
la Banque Mondiale (14). Le taux de détection des cas de tuberculose toutes formes confondues

était de 65% en 2020 (15).

La tuberculose est aussi la premiére maladie opportuniste de I’infection au VIH et la premiére
cause de déces de personnes vivant avec le VIH, responsable d’un tiers des déces dans cette
population. La prise en charge croisée de la tuberculose et du VIH constitue donc un axe
prioritaire d’action. Parmi les cas de tuberculose identifiés au Sénégal en 2021, 4% étaient

positifs au VIH.

La tuberculose demeure un probléme majeur de santé publique, en témoigne la stratégie de
I’OMS dite « Stratégie pour Mettre fin a la Tuberculose (End TB Strategy) » adoptée en 2016,
visant a éradiquer la maladie d’ici 2030. Le Sénégal s’est engagé a atteindre les objectifs de ce
programme mondial via un Programme National de Lutte contre la Tuberculose (PNT) qui
congoit et met en ceuvre la stratégie de réponse a la maladie. Ce programme a pour objectif une

réduction de 95% du nombre de déces et de 90% du nombre de cas d’ici 2035 (16).

3- Paludisme

Le paludisme est une maladie infectieuse due a plusieurs especes de parasites appartenant au
groupe Plasmodium (P. falciparum dans 98% des cas au Sénégal). Cette maladie est
potentiellement mortelle dans ses formes les plus graves et constitue un réel probléme de santé
au Sénégal. Les régions de Tambacounda, Kédougou et Kolda demeurent aujourd’hui les plus
touchées, regroupant 81% des cas de paludisme en 2019. La variabilité du climat, avec de fortes
précipitations et une importante humidité lors de la saison des pluies entraine la pullulation des

vecteurs (anopheles) et favorise la transmission de la maladie.

Un Programme National de Lutte contre le Paludisme (PNLP) a été mis en place dés 1995, et
s’inscrit dans le Plan Sénégal Emergent, référence nationale de la politique économique, sociale
et environnementale du pays. Des plans stratégiques quinquennaux ont été €laborés par la suite,
en collaboration avec I’OMS et certains partenaires (Fonds Mondial, USAID). Grace a ces plans
successifs, le nombre de cas de paludisme a considérablement diminué. Entre 2016 et 2019, le
nombre de cas est passé de 492 253 a 354 708 cas. La mortalité proportionnelle palustre a

¢galement fortement diminué , avec une réduction de 52,7 % entre 2015 et 2019.
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Dans le cadre de la lutte contre le paludisme, le Sénégal a adopté une politique de gratuité de
sa prise en charge. Les distributions de masse de Moustiquaires Imprégnées a Longue Durée
d’Action (MILDA) participent a la prévention contre la maladie. Sept millions de moustiquaires

ont ¢été distribués en 2022 (17).

Le Sénégal s’est inspiré de la « Stratégie technique mondiale de lutte contre le paludisme 2016-
2030 » de ’OMS pour mettre en place le PNLP 2021-2025, avec pour dessein I’élimination du
paludisme dans le pays d’ici 2030. Trois objectifs sont visés : réduire 1’incidence du paludisme
d’au moins 75%, réduire la mortalité¢ liée au paludisme d’au moins 75% et interrompre la

transmission locale dans au moins 80% des district ¢ligibles de 2019.

C - Maladies non transmissibles (MNT)

Selon le dernier rapport de I’OMS publié en 2022, les maladies non transmissibles représentent

45% des causes de déces par an au Sénégal, et 74% dans le monde (18).

Les MNT les plus rencontrées au Sénégal sont les maladies cardiovasculaires (prévalence de
17%), suivies par les cancers (6%), les maladies respiratoires chroniques (3%) et le diabete

2%) (19).

L’enquéte « STEPS » menée en 2015 a mis en évidence une forte proportion de patients atteints
de MNT au Sénégal : 24% des sénégalais entre 18 et 69 ans étaient hypertendus, 15,8% en
surpoids, 6,4% en obésité et 2,1% diabétiques (20). Les habitudes alimentaires (exces de sucre
et de sel dans I’alimentation) sont, de méme que le manque d’activité physique, les principaux
facteurs de risque des MNT identifiés par cette enquéte. De plus, au Sénégal, le surpoids n’est
souvent pas percu comme un facteur de risque de développement de MNT mais il est plutot
considéré comme un signe de prospérité €économique: une morphologie socialement

souhaitable.

Enfin, les obstacles financiers, avec des ménages souvent précaires, empéchent les patients de
démarrer et poursuivre un traitement car il est parfois nécessaire d’acheter soi-méme ses

médicaments dans les officines privées.
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CHAPITRE 2 : ORGANISATION DU SYSTEME DE SANTE

Le systeme de santé sénégalais repose sur deux types d’offre de soins : publique et privée.

L’essentiel des soins est assuré par le secteur public (soins ambulatoires et hospitaliers).

SECTION 1 : UNE ORGANISATION PYRAMIDALE

Le systeme de santé suit une organisation pyramidale, calquée sur le découpage administratif.

Elle comprend trois niveaux (cf. figure 6) :

* Le niveau national (central)
* Le niveau régional (intermédiaire)

* Le niveau district opérationnel (périphérique)

Figure 6 — Organisation du systeme de santé au Sénégal, pyramide socio-sanitaire
(Source : Ministere de la Santé et de [’Action Sociale)
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Le niveau central est représenté par le Ministere de la Santé et de I’ Action Sociale (MSAS), le
Secrétariat Général et les Directions et services nationaux. C’est a ce niveau que sont définies

les politiques de santé.

Le niveau intermédiaire regroupe 14 régions médicales (RM), correspondant au 14 régions
administratives. Chacune d’entre elles est placée sous 1’autorité d’un Médecin-Chef de Région
(MCR). Ce niveau assure la coordination technique et le contréle de toutes les structures
régionales de sant¢ et veille a la mise en ceuvre de la politique sanitaire. La RM assure 1’appui
et la coordination des activités des districts sanitaires. Elle est également chargée d’une mission
permanente d’information, de sensibilisation et de communication en maticre de santé et

organise la formation continue des personnels de santé de la région (21).

Enfin, le niveau périphérique comprend les districts sanitaires, unités opérationnelles du
systeme de santé, au nombre de 79 en 2019 (22). Le district sanitaire comprend au minimum
un centre de santé (CS) et un réseau de postes de santé (PS). Il est dirigé par un Médecin-Chef
de District (MCD) qui veille a I’application effective de 1’action sanitaire au niveau des

communautés.

SECTION 2 : STRUCTURES DE SANTE
A - Secteur public

Le secteur public se divise en différentes structures : les hopitaux publics, les centres de santé
et enfin les postes de santé. Il existe également une prise en charge communautaire venant

compléter cette offre, basée sur les cases de santé.

1- Hopitaux publics

L’ hopital constitue le sommet de la pyramide sanitaire de santé. Il s’agit de la référence en
terme de structures de santé. On dénombre 36 établissements publics de santé (EPS) en 2019

(23).
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Ils sont divisés en trois catégories :
« Etablissement public de santé de niveau 1
« Etablissement public de santé de niveau 2

« Etablissement public de santé de niveau 3 : présents seulement dans les régions de Dakar et

Diourbel et a vocation nationale

2- Centres de santé

Au niveau intermédiaire, les 103 centres de santé constituent le premier niveau de référence du
systéme de soins, accueillant les malades nécessitant des soins hospitaliers ne pouvant étre pris
en charge dans les structures de base telles que les postes ou les cases de santé (24). Ce sont les
structures les plus importantes du district sanitaire. Les centres offrent des soins curatifs
médicaux, paramédicaux et dentaires, en ambulatoire et en hospitalisation, ainsi que des
services promotionnels et préventifs. Le personnel est constitué de professionnels de santé

étatiques (médecin, infirmiers, sage-femme) et d’agents de santé communautaire.

3- Postes de santé

Au niveau périphérique, les postes de santé permettent d’assurer les premiers soins d’urgence
pour les populations locales et de prendre en charge les activités de soins de santé primaire
comme la vaccination ou les consultations prénatales. Au nombre de 1415, ces postes
constituent donc une premicre offre de soins de proximité. Le poste de santé est dirigé par un
Infirmier Chef de Poste (ICP) et requiert également la présence d’une sage-femme. Ces
professionnels de santé peuvent étre accompagnés d’assistants ou d’agents communautaires de

soins.

4- Cases de santé

Les cases de santé constituent le niveau de base de la pyramide sanitaire, le niveau
communautaire. Elles sont tenues par des agents de santé communautaire, qui ne sont pas des
professionnels de santé, mais des membres de la communauté qui agissent bénévolement au
service de la population locale. Ces agents ont donc une activité populaire, a la frontiere du

sanitaire, du social, de I’économique et du politique (25).
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Les cases de santé ont un rdle limité aux soins communautaires de base (prise en charge du
paludisme, planification familiale, soins d’urgence). Elles assurent la prise en charge de formes
simples, et constituent un premier maillage sanitaire permettant d’atteindre les populations

habitant dans les zones les plus reculées.

B - Secteur privé

Le dispositif public est complété par une offre privée de soins, composée d’hdpitaux, centres
de santé, cabinets médicaux, cliniques, cabinets paramédicaux, structures d’entreprise et postes

de santé privés. Cette offre de soins privés est largement concentrée dans la région de Dakar.

Il existe également des structures de santé privées a but non lucratif représentées par les

structures associatives, confessionnelles et communautaires.

SECTION 3 : COUVERTURE DU RISQUE MALADIE ET
INITIATIVES DE GRATUITE AU SENEGAL

A - Couverture Sanitaire Universelle (CSU)

Selon ’OMS, la Couverture Sanitaire Universelle est un outil indispensable pour atteindre les
objectifs de développement durable 2015-2030 (OMS, 2017). Elle offre la possibilité¢ aux
personnes les plus démunies d'étre affiliées a un régime d'assurance maladie et de bénéficier
des mémes soins que les personnes affiliées aux autres régimes maladie.

L’ambition du Sénégal est de tendre vers cette CSU ou Couverture Maladie Universelle (CMU),
a I’horizon 2030. En effet, lancé en 2013, le programme de CMU a suivi un plan stratégique de
développement, articulé autour de différents axes d’intervention que sont la mise en place d’une
assurance maladie obligatoire, le développement des mutuelles de santé et le renforcement des
dispositifs de gratuité existants. Le taux de couverture du risque maladie est passé de 20,12%

en 2013 249,64% en 2018 selon I’ Agence de la couverture maladie universelle du Sénégal (26).

Durant la méme période, le taux de couverture des mutuelles de santé communautaires est passé
de 4% a 19,8%. Le projet de décentralisation de la couverture assurance maladie (DECAM) a
contribué au développement de la CMU en mettant en place un partenariat effectif entre les
mutuelles de santé communautaires, les collectivités locales et I’Etat afin de couvrir les secteurs

informels et ruraux. Ainsi, chaque collectivité locale doit €tre couverte au moins par une
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mutuelle de santé (27). Le taux d'adhésion aux mutuelles de santé au Sénégal reste cependant

faible, et cela malgré les campagnes d’information et de promotion.

Les défis actuels de la mise en place de la CSU concernent la pérennité du projet et notamment
son financement (28), faisant aujourd’hui I’objet d’une stratégie nationale de financement de la

santé (SNFS).

B - Initiatives de gratuité

Au cours des années 2000, différents programmes de subvention ou d’exemption des frais ont
été développés par le gouvernement sénégalais et ses partenaires. Ceux-ci concernent la santé
maternelle et infantile ainsi que les affections prioritaires, tels que le paludisme, le VIH et la

tuberculose. Par conséquent, plusieurs politiques de gratuité ont été mises en place :

* QGratuité des traitements antituberculeux

* Gratuité du dépistage et du traitement ARV (2003)

* Gratuité de I’accouchement et de la césarienne (2005)

» Gratuité des soins pour les personnes agées de plus de 60 ans ou plan Sésame (2006)
 QGratuité des combinaisons thérapeutiques a base d’artémisine (2010)

* QGratuité de la dialyse (2012)

* Gratuité des soins pour les enfants de 0 a 5 ans (2013).

32



PARTIE II : CIRCUIT PHARMACEUTIQUE ET GESTION DE LA
QUALITE DU MEDICAMENT AU SENEGAL

Le secteur pharmaceutique au Sénégal est composé de deux sous-secteurs : le secteur public et
le secteur privé. Le circuit du médicament commence par la sélection d’une liste de
médicaments et produits, jusqu’a la distribution, en passant par I’approvisionnement. Ce circuit

est régi par des textes de loi et encadré par différentes instances.

CHAPITRE 1: ORGANISATION DU SYSTEME
D’ APPROVISIONNEMENT DES PRODUITS DE SANTE AU SENEGAL

SECTION 1 : STRUCTURES ADMINISTRATIVES
A - Ministere de la Santé et de I’Action Sociale

Le Ministere de la Santé et de 1’Action Sociale est le ministére en charge, comme son nom
I’indique, a la fois du sous-secteur de la santé et du sous-secteur de 1’action sociale. Il est garant
de la politique sanitaire du pays. Son réle dans le secteur pharmaceutique est d’établir la
Politique Pharmaceutique Nationale (PPN) et de coordonner les différents acteurs responsables

de sa mise en ceuvre.

B - Agence sénégalaise de Réglementation Pharmaceutique (ARP)

Créée par le décret n° 2022-824, I’Agence sénégalaise de Réglementation
Pharmaceutique est, depuis 2022, une agence placée sous la tutelle du Ministére en charge de
la santé. Elle est née de la fusion de I’ancienne Direction de la Pharmacie et du Médicament
(DPM) et du Laboratoire National de Controle des Médicaments (LNCM). Cette agence de

régulation bénéficie de 1’appui de plusieurs partenaires techniques et financiers, dont I’OMS.

L’ARP a pour role de mettre en ceuvre les fonctions réglementaires dans le cadre de la PPN,
veiller au respect des lois et réglements, et controler le secteur pharmaceutique. Elle est
¢galement en charge du suivi de la politique et des programmes dans le domaine de la

pharmacie, du médicament et des autres produits de santé (29).
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Ses activités sont plurielles :

* Homologation des médicaments et autres produits de santé

* Controle de la qualité¢ des médicaments et autres produits de santé
* Vigilance et surveillance du marché

* Octroi de licences pharmaceutiques

* Inspection des établissements pharmaceutiques, des laboratoires d’analyse de biologie
médicale, des laboratoires d’essai et d’étalonnage, des sites d’essais cliniques relatifs aux
médicaments

* Lutte contre I’exercice illégal de la pharmacie
» Contrdle de la publicité et de la promotion des médicaments et autres produits
+ Libération des lots de vaccins

» Systeme d’information pharmaceutique et sérialisation.

Elle est composée d’un Conseil de réglementation (organe de délibération), d’une Direction
générale (mise en ceuvre des missions, gestion technique, administrative et financiere) ainsi que

d’un secrétariat général.

C - Ordre National des Pharmaciens

L’Ordre National des Pharmaciens au Sénégal (OPS), créé par la loi n°73-62 du 19 décembre
1973 (30), est un établissement public a caractere professionnel, doté de la personnalité civile
et d’une autonomie financiere. Il est placé sous la tutelle technique du Ministeére en charge de
la Santé. Sa mission principale est d’assurer le respect des devoirs professionnels ainsi que la

defense de I’honneur et de I’indépendance de la profession (31).
Les pharmaciens ont I’obligation d’étre inscrits a ’Ordre afin d’exercer leur profession et

doivent faire cette demande aupres du conseil de section dont ils dépendent. Il existe trois

sections au sein de 1’Ordre :
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» Lasection A, regroupant les pharmaciens fonctionnaires, décisionnaires ou contractuels des
¢tablissements publics et programmes de santé ;

* La section B, regroupant les pharmaciens d’officine (titulaires, assistants, remplagants ou
gérants) et les pharmaciens du secteur privé exercant dans les laboratoires d’analyse de
biologie médicale ;

* La section C, regroupant les pharmaciens du secteur privé exercant dans les industries
pharmaceutiques et les établissements de distribution (grossistes répartiteurs, dépositaires,
distributeurs a I’import et a I’export, agences de promotion de médicaments et établissements

de distribution de dispositifs médicaux).

Parmi les principales responsabilités de 1'Ordre National des Pharmaciens du Sénégal,

on retrouve :

* L’inscription et la régulation de I'exercice de la profession de pharmacien au Sénégal

» La défense de 1'éthique et de la déontologie professionnelle des pharmaciens

» La contribution a la promotion de la santé publique, la qualité des soins et la sécurité des
actes professionnels

* La représentation des pharmaciens aupres des autorités sanitaires publiques et d’autres
organismes

» La participation a des commissions, groupes de travail et sa consultation sur des questions

concernant la pharmacie et plus largement, la santé.
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SECTION 2 : TEXTES REGLEMENTAIRES

De nombreux textes réglementaires régissent le secteur pharmaceutique sénégalais et
interviennent donc dans la gestion du circuit du médicament. Ces textes sont issus de différentes
sources : accords internationaux, conventions, textes communautaires ou encore textes

1égislatifs et réglementaires.

A - Conventions internationales

Le Sénégal a également ratifi¢ plusieurs conventions internationales comme la Convention
unique sur les stupéfiants de 1961 et la Convention sur les substances psychotropes de 1971
émanant des Nations-Unies, ou encore 1’Accord sur les aspects des droits de propriété
intellectuels touchant au commerce (ADPIC). La convention MEDICRIME n’a quant a elle pas

encore ¢été ratifiée par le Sénégal.

B - Textes communautaires de I’Union Economique et Monétaire
Ouest Africaine (UEMOA)

L’UEMOA est une organisation créée en 1994 regroupant 8 Etats membres (Bénin, Burkina
Faso, Cote d’Ivoire, Guinée Bissau, Mali, Niger, Sénégal et Togo) et ayant pour objectif de
promouvoir I’intégration économique de ses 8 membres en partageant une monnaie commune,
le Franc CFA (34). Cette organisation participe aussi a I’harmonisation de la réglementation du
secteur pharmaceutique sénégalais par la mise en place de réglements, obligatoires et
directement applicables, et de directives, nécessitant une transposition dans le droit national de
chaque Etat Membre. Ainsi, le Sénégal a adopté des textes comme le « Réglement n°
04/2020/CM/UEMOA relatif aux procédures d’homologation des produits pharmaceutiques a
usage humain dans les Etats membres de P'UEMOA » ou encore le « Guide des bonnes
pratiques de distribution et d’importation des produits pharmaceutiques a usage humain dans

les Etats membres de ’'UEMOA ».
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C - Nationaux
1- Lois et décrets

Autrefois considéré comme territoire d’outre-mer de la France, le Sénégal a vu son secteur
pharmaceutique légiféré pour la premiére fois en 1954 par extension de certaines dispositions
du Code francgais de la Santé publique relatives a I’exercice de la pharmacie (loi n°54-418 du
15 avril 1954). De nombreux lois et décrets ont ensuite encadré ce secteur, et particuliérement

le circuit du médicament (32) :

* Décret n°61-218 du 31 mai 1961 réglementant la création et la gérance des dépdts de

médicaments ;

* Loi dun°65-33 du 19 mai 1965 portant modification des dispositions du Code de la Santé
Publique (CSP) relatives a la préparation, a la vente et a la publicité des spécialités

pharmaceutiques ;
* Décret n°67-008 du 4 janvier 1967 relatif aux visas des spécialités pharmaceutiques ;

* Décret 75-454 du 24 avril 1975 relatif a I’autorisation de débit des spécialités

pharmaceutiques ;

» L’arrété¢ ministériel n°6334 MSASP-DPH du 18 juin 1997 fixant le nombre et la répartition

des dépots de médicaments ;

» L’arrét¢ fixant les conditions d’importation, de gestion et d’utilisation des dons de

médicaments.

2- Politique Pharmaceutique Nationale (PPN)

Le systéme pharmaceutique est structuré en grande partie par la Politique Pharmaceutique
Nationale, qui elle-méme s’appuie sur des textes législatifs et réglementaires nationaux, ainsi
que sur des textes communautaires de 'UEMOA. La PPN permet d’établir des priorités
nationales acceptées par tous (professionnels de santé, laboratoires pharmaceutiques,
associations de patients, Ministére de la Santé) afin de répondre aux priorités de la santé
publique et d’orienter le systéme pharmaceutique national (33).

L'objectif de la PNN est d'assurer « la disponibilité et I’accessibilité géographique et financiere

des médicaments de qualité a toutes les couches de la population sur I’ensemble du territoire ».
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La mise en ceuvre de la politique pharmaceutique est faite au travers des institutions et
organisations professionnelles, comme I’ARP (ex-DPM) ou la Pharmacie Nationale
d’ Approvisionnement (PNA) par exemple.

La PPN est un document normatif officiel, dont la premiére version a été rédigée en 2006. Elle
est accompagnée d’un Plan Directeur Pharmaceutique National (PDPN) dont le role est de

planifier les activités a mener afin d’atteindre les objectifs fixés.

SECTION 3 : SELECTION DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

La sélection des produits pharmaceutiques est une étape essentielle afin de garantir I’efficience
du systéme pharmaceutique d’un pays. Un choix rationnel et limitatif permet de répondre aux
besoins de soins de santé primaire tout en optimisant les ressources allouées.

Au Sénégal, dans le secteur public, I’existence d’une liste de médicaments essentiels, inspirée
de celle de I’OMS, permet d’orienter la sélection des produits pharmaceutiques et ainsi d’en

garantir un usage rationnel.

A - Politique des médicaments essentiels
1- Origine

La notion de « médicament essentiel » a ét¢ évoquée pour la premicre fois par le directeur
général de I’OMS en 1975, lors de la Vingt-huitiéme Assemblée mondiale de la Santé. Ce
concept est né d’un constat : la sélection des médicaments destinés aux pays en développement
¢tait réalisée de facon arbitraire, sans lien entre médicaments et besoins sanitaires (35). Il en
résultait donc une inaccessibilité des populations aux traitements les plus indispensables pour
elles. De plus, I’insuffisance des systémes de distribution et le défaut de formation du personnel,
en raison d’un acces insuffisant a une information objective sur les médicaments, contribuaient
a empécher un systéme d’approvisionnement pharmaceutique efficace. Il y avait donc une
nécessité de rationalisation de la réponse aux besoins en choisissant les médicaments les plus

adaptés a la population et au systéme de santé (36).

Un « médicament essentiel », tel que défini aujourd’hui par ’OMS, est un médicament
répondant aux besoins de santé prioritaires d’une population, qui doit étre disponible a tout

moment dans un systéme de santé qui fonctionne, en quantité suffisante, sous la forme
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pharmaceutique approprié€e, et a un prix accessible pour les personnes et les systémes de sante.
La sélection des médicaments essentiels s’effectue en tenant compte de la prévalence des
maladies du pays, de I’efficacité et sécurité de ces médicaments ainsi que de leur rapport cott-

efficacité.

2- Liste des médicaments essentiels

La premicre liste modele de médicaments essentiels fut publice en 1977. La liste des
médicaments essentiels est composée en réalit¢ de deux listes : la liste principale et la liste
complémentaire. Elle est révisée tous les deux ans par un groupe d’experts et existe aujourd’hui
sous forme numérique, ce qui en facilite ’accés. La dernicre version a €té actualisée en octobre
2021 (37). Cette liste indicative est utilisée par plus de 150 pays dans le monde et permet a
ceux-ci de déterminer quels sont les médicaments correspondant le mieux a leurs priorités

sanitaires nationales.

3- La Liste des Médicaments Essentiels au Sénégal

En s’inspirant de la liste élaborée par ’OMS, Le Sénégal a développé sa propre liste : la Liste
Nationale des Médicaments et Produits Essentiels (LNMPE) (38).Celle-ci est révisée tous les

deux ans et la derniére version disponible est celle de 2022.

Cette liste permet ainsi de cibler les pathologies prévalant dans le pays, comme le VIH, la
tuberculose, le paludisme, ou encore certains domaines de sant¢ comme la santé sexuelle par
exemple. Elle permet également de connaitre les médicaments disponibles a chaque niveau de
la pyramide sanitaire ; il y est spécifi€ si le produit est accessible dans les centres hospitaliers

nationaux ou régionaux, les postes de santé, les centres de santé ou les cases de santé.
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B - Initiative de Bamako

Lancée en 1987, soit neuf ans apres la conférence d’Alma-Ata (1978), I’Initiative de Bamako
est une réforme adoptée a 1’issue d’une réunion de ministres de la santé africains a Bamako
(Mali). Il s’agit d’une politique de financement des soins de santé primaires (SSP) reposant
essentiellement sur trois piliers : le recouvrement des cofts, les médicaments essentiels
génériques et la participation communautaire. Ce systeme de recouvrement des cofits
fonctionne grace au paiement des médicaments et services par les usagers eux-mémes, avec le
soutien des autorités sanitaires. La dotation en médicaments essentiels génériques constitue une
composante de cette initiative. Ainsi, la marge issue de la vente directe aux usagers de
médicaments génériques acquis a faible prix assure le réapprovisionnement en médicaments, et
I’amélioration de la qualité des soins par le financement des dépenses de fonctionnement des
structures de santé (39). C’est pourquoi 1’on peut encore observer aujourd’hui des pharmacies

appelées « Pharmacies IB » dans les centres de santé.

C - Usage rationnel des médicaments

Selon la définition formulée en 1985 par ’OMS, 1’usage rationnel des médicaments suppose
de « prescrire le produit le plus appropri€, obtenu a temps et moyennant un prix abordable pour
tous, délivré correctement et administré selon la posologie appropriée et pendant un laps de
temps approprié » (40). Un grand pas vers 1’usage rationnel des médicaments a été fait par
I’introduction de la liste des médicaments essentiels en 1977 mais aussi par la création de
comités pharmaceutiques et thérapeutiques dans les districts et les hopitaux. D’autres
interventions contribuent a la promotion d’un usage plus rationnel des médicaments comme la

rationalisation des prescriptions ou encore 1’éducation du public au sujet des médicaments.
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SECTION 4 : APPROVISIONNEMENT EN PRODUITS
PHARMACEUTIQUES
L’essentiel du marché pharmaceutique sénégalais est issu d’importations, malgré 1’existence
d’une production locale. Cette derniere n’est actuellement pas suffisante pour couvrir les
besoins en médicaments du pays, ce qui constitue un futur enjeu pour le Sénégal. En effet, 1’Etat
exprime aujourd’hui sa volonté d’atteindre une souveraineté pharmaceutique en matiere de

recherche/développement, production et distribution des produits de sante.

A - Importations

Selon les déclarations de différents professionnels travaillant au sein d’autorités de santé ou de
structures gouvernementales (président de 1’Ordre des pharmaciens, directrice de la PNA), 90
a 95% des produits de santé disponibles au Sénégal seraient importés. Méme si tous s’accordent

a peu pres sur cette valeur, il n’existe pas de source fiable permettant d’étayer ces propos.

En 2022, la valeur annuelle des médicaments importés par le Sénégal représentait environ 195
milliards de francs CFA, contre 188 milliards en 2021, selon le Bulletin Mensuel du Commerce
Extérieur de décembre 2022 (41), rédigé par 1’Agence nationale de la statistique et de la
démographie. Les principaux fournisseurs en produits pharmaceutiques sont I’Inde, la France

et le Maroc.

L’importation de la quasi-totalité des produits de santé fait du Sénégal un pays dépendant du
marché international pour ce qui est de 1’approvisionnement de son secteur pharmaceutique.
Cela entraine plusieurs problématiques comme les ruptures réguliéres en médicaments,
majeures lors de 1I’épidémie de COVID-19, ce que souligne dans une tribune le Dr Jules Charles

KEBE, pharmacien et directeur Général de I’entreprise pharmaceutique Duopharm Sa (42).

On distingue différentes structures chargées de I’importation en médicaments selon le secteur.
Dans le secteur public, les importations sont réalisées a la suite d’appels d’offres internationaux
émanant de la PNA. En ce qui concerne le secteur privé, ce sont des importateurs grossistes-
répartiteurs qui sont chargés de I’importation en médicaments afin de ravitailler les officines

privées (43).

41



B - Industrie locale

On ne dénombre que peu d’industries pharmaceutiques installées au Sénégal. Ce pays a pourtant
connu I’implantation d’unités de production de deux multinationales pharmaceutiques (Pfizer
et Sanofi). Ces dernieres ont fermé leurs lignes de production en 2017 : Pfizer a transféré son
activité au Maghreb, considéré comme 1’une des zones les plus dynamiques du continent pour

I’industrie pharmaceutique, et Sanofi a vendu ses parts au laboratoire MEDIS.
Il existe actuellement 6 unités de production au Sénégal :

* L’Institut Pasteur a Dakar, seul site de production du vaccin contre la fievre jaune sur le

continent africain, créé en 1937,

« VALDAFRIQUE / LABORATOIRES CANONNE, laboratoire pharmaceutique implanté

depuis 1942 a Dakar, fabricant de formes a usage externe,

« WEST AFRIC PHARMA, laboratoire créé en 2004, filiale du laboratoire marocain
SOTHEMA et fabricant essentiellement de génériques,

« PARENTERUS, Iaboratoire pharmaceutique spécialis¢ dans les solutions injectables

(fabricant de solutés pour perfusion), créé en 2016,

* MEDIS, laboratoire créé en 1973 et racheté en 2018 par MEDIS Tunisie, fabricant de formes

seches, liquides et injectables,

« TERANGA PHARMA, dernier laboratoire en date, créé¢ exclusivement par des Sénégalais

en 2019, et a ’origine de la production de 24 molécules d¢ja présentes sur le marché.

Selon le quotidien Semeweb, certaines entreprises, comme PARENTERUS ou MEDIS
connaissent actuellement de grandes difficultés financieres malgré le soutien du gouvernement
(I’entreprise MEDIS avait pu redémarrer ses activités en janvier 2022 grace a une aide de I’Etat)

(44).

Une future usine de fabrication en médicament, SOCAFI PHARMA est en projet et doit
s’implanter prochainement dans la région de St-Louis. Sa production ciblera les médicaments

génériques.

Le 22°™ Forum pharmaceutique International de Dakar, tenu du 1°" au 4 juin 2023, s’articulait

autour du théme de « La souveraineté pharmaceutique de 1’ Afrique : défis et opportunités ».
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Le Sénégal a I’ambition d’assurer, par sa production locale, la fourniture de 20% des besoins
du pays en médicaments et autres produits de santé d’ici 2025, pour ensuite espérer couvrir

30% des besoins en 2030, puis 50% a I’horizon 2035.

Selon le président de 1’Association Sénégalaise des industries pharmaceutiques du Sénégal
(ASIP), Dr Abdou Aziz Cissé, I’atteinte de ces objectifs passe nécessairement par la
revitalisation des unités pharmaceutiques existantes. L’application concréte du Décret n© 2022-
2295 du 28 décembre 2022 portant Code des marchés publics est aussi attendue mais nécessite
la publication d’un arrété ministériel. Ce décret permettrait a la PNA de contracter directement

avec I’industrie locale sénégalaise.

SECTION 5 : DISTRIBUTION DANS LES DIFFERENTS SECTEURS

La distribution des produits pharmaceutiques suit également deux voies différentes selon le
secteur public ou privé (cf. figure 9). Ces deux circuits n’approvisionnent pas les mémes

¢tablissements et sont bien distincts, méme s’il existe parfois quelques ponts entre eux.

A - Secteur public

La distribution en produits pharmaceutiques dans le secteur public est articulée de la méme
manicre que le systéme de soins sénégalais : une organisation pyramidale faisant intervenir

plusieurs acteurs et établissements, d’un niveau central a périphérique.

1- Pharmacie Nationale d’ Approvisionnement (PNA)

La Pharmacie Nationale d’Approvisionnement, créée en 1954, est une centrale d’achat de
médicaments et autres produits essentiels unique dans le pays. C’est la seule structure de 1’Etat
habilitée a importer des médicaments sur le territoire national. Sa mission est d’assurer a la
population la disponibilité et ’accessibilité financiere et géographique des médicaments

génériques et produits essentiels de qualité.

Cette structure dépend a la fois du MSAS sur le plan technique mais aussi du Ministére des
Finances et du Budget. La PNA est dotée d’une autonomie de gestion et dispose des ressources

tirées de son activité. Etablissement de santé publique (non hospitalier) depuis 1999, son statut
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a récemment évolué puisqu’elle est devenue par décret « Etablissement Public de santé a
caractére Industriel et Commercial » (EPIC) et renommée « SEN-PNA » depuis avril 2023
(45). Ce changement permettra une plus grande autonomie de la PNA, et allégera notamment
les procédures d’approvisionnement en médicaments qui ne correspondaient plus aux exigences

de compétitivité du marché mondial et aux regles de gestion privée des fournisseurs.

La PNA est également un des membres fondateurs de 1’Association des Centrales d’Achats
Africaines de Médicaments Essentiels (ACAME), une association regroupant les centrales

d’achats de médicaments essentiels de 22 pays d’Afrique (46).

Au niveau central, la PNA est composée de sept services :

Service Administratif et Financer

» Service des Ressources Humaines et des Stratégies

» Service Distribution

» Service Commercial/Marketing et Communication

» Service Achats de Médicaments et Produits Essentiels
» Service Gestion des stocks

+ Service Agence Comptable

La PNA joue un rdle stratégique en matiere d’approvisionnement en médicaments, de
réception, de gestion des stocks et de distribution a travers les différentes structures de santé du
Sénégal. Située a Diamniadio, elle possede un magasin central et des magasins annexes pour le
stockage, ainsi qu’un dépot dans chaque région. La gestion des stocks y est informatisée depuis
1996 et tous les sites de la PNA sont interconnectés depuis 2006. La PNA permet donc
d’approvisionner  les  dépdts  régionaux, appelés  « Pharmacies  Régionales
d’Approvisionnement », ainsi que les différentes structures sanitaires publiques et para-
publiques (Hopitaux) (47). La PNA peut également assurer I'approvisionnement, sous certaines
conditions, des grossistes-répartiteurs, des organisations non gouvernementales (ONG),

partenaires et structures confessionnelles.
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Apres quantification des besoins, la principale procédure pour I’achat des produits de santé est
I’appel d’offres, qui peut étre national ou international, bas¢ sur le code des marchés publics.
En cas d’urgence, des commandes directes encadrées par un arrété ministériel peuvent étre

envisagées, sur la base d’une liste appelée la « liste de la médecine d’urgence ».

Les achats des produits pharmaceutiques sont effectués sur la base de la Liste Nationale de
Médicaments essentiels (LNME). Il existe trois groupes différents de produits de santé gérés

par la PNA, ayant chacun une procédure d’acquisition spécifique :

* Groupe 1 : Les médicaments et réactifs des trois programmes prioritaires (VIH, Tuberculose

et Paludisme)
* Groupe 2 : Les médicaments essentiels génériques hors programmes

* Groupe 3 : Les dispositifs médicaux et autres consommables.

Figure 7 - Logo de la SEN-PNA

2- Pharmacies Régionales d’ Approvisionnements (PRA)

Au nombre de 13, les pharmacies régionales d’approvisionnement sont implantées dans chaque
région du Sénégal et sont considérées comme les « unités opérationnelles » de la PNA. Elles
sont localisées a Dakar, Thies, Diourbel, Kaolack, Ziguinchor, Sédhiou, Kolda, Louga, Fatick,
Kaffrine, Matam, Tambacounda et Saint-Louis. Chacune d’entre elles est dirigée par un
pharmacien et posséde ses locaux propres. Certains locaux sont encore en projet de construction

comme la pharmacie régionale de Kaffrine ou de Sédhiou.
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En fonction des besoins exprimés, les PRA sont livrées par la PNA et assurent a leur tour
I’approvisionnement en intrants pharmaceutiques des 79 districts sanitaires. Ces trois entités

(PNA, PRA, District sanitaire) ont donc une activité de distribution.

3- Dépdts de district

Afin de garantir la qualité des médicaments et sécuriser le circuit d’approvisionnement, les
centres (102) et postes de santé (1478) acquierent leurs médicaments au niveau du dépdt de
district. Les centres et postes de santé¢ sont chargés de la dispensation du médicament. Les
postes de santé, eux, vont également étre chargés de ’approvisionnement des cases de santé,

c’est pourquoi ils sont aussi acteurs dans la distribution des produits pharmaceutiques.

Les médicaments disponibles dans les dépdts des centres et postes de santé sont répertoriés dans

la liste nationale des médicaments et produits essentiels du Sénégal.

Figure 8 — Devanture du dépot de la pharmacie du CS de Bounkiling, Région de Sédhiou.
(Source : photo personnelle)
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4- Cases de santé

Les cases de santé¢ sont fournies en produits de santé par les postes de santé. La liste des
médicaments autorisés en case de santé est plus restreinte qu’en centre ou poste de santé, et
comprend des médicaments de premicre nécessité : antibiotique (amoxicilline), paracétamol,
anti-paludéens, antihelminthiques, sels de réhydratation, contraceptifs mécaniques et
hormonaux, fer, misoprostol, quelques antiseptiques (liste non exhaustive) (48). La case de
santé¢ possede donc une activité de dispensation en produits de santé, malgré 1’absence de

professionnels de santé.

5- Stratégie YEKSI NAA

Ce modele de distribution treés structuré assurant une disponibilité en médicaments a chaque
niveau de la pyramide sanitaire, du niveau central a la périphérie, a été rendu possible par la

succession de plusieurs initiatives donc celle du YEKSI NAA.

La stratégie intitulée « YEKSI NAA », signifiant « je suis arrivé » en Wolof, est un mod¢le de
distribution jusqu’au dernier kilometre, lancé en 2016 (49). C’est une initiative de la PNA,
développée par le MSAS avec 1’aide de partenaires techniques et financiers. Cette stratégie a
fait suite a deux premiers programmes : la PRA mobile, en 2013, assurant la distribution dans
les régions qui en étaient dépourvues, puis le JEGESI NAA (« je me suis rapproché ») en 2015,

assurant un approvisionnement en produits de santé jusqu’au niveau du district.

L’objectif du YEKSI NAA ¢était d’améliorer la disponibilité des produits pharmaceutiques au
niveau de tous les points de prestations de service (PPS) du pays. C’est donc un prolongement
de la stratégie JEGESI NAA, qui cette fois-ci implique un partenariat public/privé en confiant
au secteur privé le transport des médicaments du dépdt de district jusqu’au « dernier
kilometre ». La distribution jusqu’au district était déja assurée par la PNA. Avec ce systéme,

les PPS n’ont plus a se déplacer pour obtenir les produits de santé.

Outre I’amélioration de la disponibilité des produits de santé, les autres avantages de cette
stratégie ont été¢ de maitriser les données de consommation au niveau des structures sanitaires
(calcul de consommations moyennes mensuelles), ce qui a donc permis une amélioration de la
gestion des stocks, et une diminution des ruptures. Le projet est aussi construit de maniére a
perdurer, notamment grace a des marges appliquées sur la vente des médicaments, permettant

de financer ce modeéle.
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Récemment, la pérennisation de ce modele de distribution du médicament, fortement dépendant
de financements extérieurs, est remise en cause par la diminution de I’implication des
partenaires techniques et financiers. En effet, les financements, assurés par les partenaires
jusqu’a la fin de I’année 2019, ont pris fin en faveur d’une transition au Ministére de la Santé

et de I’ Action Sociale.

L’actuelle directrice de la SEN-PNA, Dr Fatou Faye Ndiaye DEME, a récemment évoqué la
nécessité de relancer la stratégie du YEKSI NAA afin d’améliorer la disponibilité permanente
de produits de santé au niveau des points de prestations de santé. C’est dans cette optique que
sont programmés des ateliers de révision du manuel des procédures du YEKSI NAA dans les

différentes régions du Sénégal.

B - Secteur privé

La distribution dans le secteur privé est assurée par des grossistes-répartiteurs qui
approvisionnent a leur tour d’autres structures, telles que les officines, les dépots et les cliniques

privés.

1 - Grossistes privés
Il existe au Sénégal quatre grossistes-répartiteurs autorisés a approvisionner les officines

privées (50):

« LABOREX SENEGAL, 1¢ grossiste-répartiteur au Sénégal depuis 1949 (49% de part de

marché) et filiale d’Eurapharma, possédant 4 établissements de répartition sur le territoire,

« UBIPHARM SENEGAL (ex COPHASE), représentant environ 33% de parts de marché au
Sénégal et possédant d’autres sociétés de répartition pharmaceutiques localisées en Afrique

et dans les DROM,

* SODIPHARM (Société de Distribution Pharmaceutique du Sénégal), filiale de la CERP

représentant environ 17% de parts de marché,

« DUOPHARM, créé par un groupe de pharmaciens sénégalais en 2003.

48



Afin d’exercer en tant que grossiste-répartiteur ou fabricant sur le territoire, une demande
d’autorisation de création d’un établissement de fabrication et de distribution en gros est
nécessaire. Elle doit étre adressée au MSAS et déposée a 1I’Agence sénégalaise de
Réglementation Pharmaceutique. C’est cette derniére, par le biais de son service
Reglementation et de sa « Division des industries grossistes et dépositaires » qui autorisera ou

non la création de I’établissement. Enfin, une demande d’enregistrement de déclaration

d’exploitation devra ensuite étre réalisée aupres des mémes organes décisionnaires.

2 - Officines privées

Les officines sont des établissements privés autorisés a dispenser des médicaments et a fournir
des conseils pharmaceutiques. Elles sont donc approvisionnées en produits de santé par les

différents grossistes-répartiteurs.

La répartition des officines privées sur le territoire est réalisée selon un maillage encadré par
décret (51), fixant les critéres de création, de transfert, et de répartition. Le nombre d’habitants
requis pour une officine est de 5000 habitants et le nombre d’officines au Sénégal est estimé en

2022 a environ 1220.

Ces établissements sont soumis, comme les grossistes-répartiteurs a une autorisation de

création, puis a I’enregistrement d’une déclaration d’exploitation.

3 - Dépots privées

Les dépdts privés sont des structures gérées par un non pharmacien dans des localités
dépourvues d’officine ouverte au public. Cependant, un pharmacien d’officine doit s’engager,

par une attestation, a approvisionner ce dépdt. Il en existerait environ 187 au Sénégal en 2017

©9).

La création et la gérance des dépdts pharmaceutiques privés sont encadrées par le décret n°92-
1755 du 22 décembre 1992, qui prévoit une liste limitative de spécialités autorisées a la vente
dans ces structures. De plus, les prix de vente des médicaments et autres produits de santé

doivent étre identiques a ceux pratiqués dans les officines privées.
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C - Partenariat public/privé

Dans certains cas, il est possible que les grossistes privés s’approvisionnent a la PNA,
notamment en médicaments essentiels génériques. Ceci a été rendu possible par I’arrété
interministériel n°000188/MSHP/DPM du 15 janvier 2003, qui stipule dans son article 10, une

liste de produits faisant partie de ce « partenariat » entre public et privé.

Ainsi, cet arrété encourage 1’acces aux populations a des médicaments essentiels génériques a

moindre colit dans le secteur privé.

Figure 9 — Schéma du circuit du médicament a partir de la PNA
(Source : www. pna.sn)

Secteur Public

Secteur Privé
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SECTION 6 : CIRCUIT INFORMEL ET MARCHE ILLICITE

En parallele du marché 1égal évolue un marché illicite ou informel du médicament, caractérisé
par des pratiques de vente et d’achat se déroulant hors du cadre formel 1égal. Ce marché est
apparu au Sénégal au début des années 1980, et constitue encore aujourd’hui un mode de
recours aux soins d’une partie de la population sénégalaise. Ce fut particulicrement le cas lors
de I’épidémie du COVID-19, période au cours de laquelle de nombreux Sénégalais se sont
tournés vers le marché informel afin de se procurer des médicaments supposés soigner cette

affection (52).

Ces pratiques de vente et d’achat de médicaments, ne respectant pas la législation en vigueur,
se mettent en place dans certains lieux, bien connus des populations, sous la forme de dépdts
illégaux. L approvisionnement de ce secteur informel reste difficile a appréhender, méme si ce

circuit semble provenir de Gambie, de Guinée-Conakry, du Nigeria ou encore d’Asie (53).

Le marché « Keur Serigne Bi », signifiant « maison du marabout », est un des principaux
marchés informels de médicaments au Sénégal, situé au cceur de Dakar. La vente illicite de
médicaments y est encore trés active, avec un systéme particulierement organisé comprenant

racoleurs et vendeurs.

La cité religieuse de Touba constitue également un haut lieu de la vente illicite de médicaments
avec pres de 300 dépdts illégaux et serait la plaque tournante de ce trafic au Sénégal. Une saisie
record d’1,7 million d’euros de marchandises, réalisée en novembre 2017 et fortement
pénalisée, n’a pourtant pas freiné ce marché trés lucratif, qui ne semble pas €tre une priorité
pour les autorités, comme le déplore de nombreux pharmaciens, dont le président du Syndicats

des pharmaciens privés du Sénégal, Assane Diop.

En effet, ces lieux seraient sous le contrdle quasi-exclusif de la confrérie mouride, une
communauté religieuse puissante et influente au Sénégal, a laquelle personne ne semble vouloir

se confronter réellement.

Ces ventes illicites de médicaments constituent un risque en terme de santé publique car, malgré
la connaissance de ces lieux et du risque sanitaire encouru par des produits de qualité tres
variable, de nombreux patients continuent de s’y approvisionner. Ainsi, le traitement de
certaines maladies peut étre retardé a cause de médicaments contrefaits inefficaces, ou pire
encore, ces produits peuvent étre a I’origine de nouvelles pathologies (insuffisance rénale par

exemple). Selon le rapport de ’ONUDC, 270.000 personnes meurent chaque année en Afrique
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subsaharienne pour avoir consommé des médicaments antipaludiques falsifiés et de qualité

inférieure (54).

Ce marché informel met alors aussi en évidence la difficulté de I’accessibilité¢ au médicament
dans les structures officielles, ou les prix pratiqués sont inabordables pour de nombreux

patients.

CHAPITRE 2 : GESTION DE LA QUALITE DU MEDICAMENT

SECTION 1 : ASSURANCE QUALITE

L’assurance qualité est définie, selon 1’Organisation Internationale de Normalisation, comme
« I’ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires pour donner la confiance
appropriée en ce qu'un produit ou service satisfera aux exigences données relatives a la
qualité ». Les deux objectifs de 1’assurance qualité¢ sont alors d’assurer la conformité aux
exigences et, dans un second temps, de démontrer de maniere claire et documentée, par quels
moyens cette conformité a été obtenue. Les bonnes pratiques de fabrication constituent un des

¢léments de 1’assurance qualité.

Au Sénégal, I’Agence de Reéglementation Pharmaceutique s’est engagée dans une démarche
qualité basée sur les normes ISO 9001 (Management de la qualité) et ISO 17025 (Laboratoires
d’¢étalonnage et d’essais) afin de mener a bien ses fonctions réglementaires et concourir a

I’assurance qualité des médicaments.

A - Homologation et enregistrement des produits de santé

Au Sénégal, la loi n°65-33 du 19 mai 1965 a autorisé pour la premiere fois la circulation des
médicaments sur le marché en instaurant I’obligation de disposer d’un visa afin de
commercialiser un médicament sur le territoire national. C’est aujourd’hui une réglementation
communautaire de ’'UEMOA qui encadre I’homologation et I’enregistrement des médicaments

et autres produits de santé au Sénégal.

En effet, les médicaments entrant au Sénégal sont soumis a des autorisations préalables et

enregistrements aboutissant a 1’octroi d’une autorisation de mise sur le march¢ (AMM),
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obligatoire pour la commercialisation des médicaments sur le territoire. Cette AMM est délivrée
par le Service des Homologations de I’ARP et sa durée de validité est de 5 ans. C’est donc le
réglement communautaire n°04/2020/CM/UEMOA relatif aux procédures d’homologation des
produits pharmaceutiques a usage humain dans les Etats Membres de 'UEMOA qui encadre le
processus de demande et d’octroi de ces AMM (55). L’homologation des médicaments et autres
produits de santé concerne les procédures d’enregistrement, de renouvellement ou de variations

(majeures et mineures).

Depuis quelques années, le format CTD (Common Technical Document) a été instauré dans les
demandes d’AMM des Etats membres de I'UEOMA (56). 1l s’agit d’un format reconnu a
I’échelle internationale et utilisé par de nombreux organes de réglementation (FDA, EMA) pour
organiser les dossiers de demande d’AMM. Cela a enfin permis d’harmoniser les documents
de la Communauté Economique des Etats d’Afrique de I’Ouest (CEDEAO) et de 'UEMOA,

qui faisaient auparavant référence pour I’enregistrement des médicaments sur le territoire.

Les dossiers de demande d’AMM (Annexe 2) sont donc soumis au Comité¢ d’experts de I’ARP
sénégalaise, qui procede a 1’évaluation technique des dossiers et donne son avis sur la qualité,
la sécurité, I’innocuité et I’efficacité des produits pharmaceutiques concernés. La Commission

Nationale du Médicament émet ensuite un avis définitif pouvant étre :
» Favorable,

* Favorable sous réserve de diminuer le prix,

* Ajourné sous réserve de compléter le dossier de demande d’AMM,

* Rejeté.

B - Inspection pharmaceutique

L’inspection pharmaceutique est une autre mission phare d’assurance qualité confiée a I’ARP.
Cette derniere possede un Service de I'inspection pharmaceutique, composé lui-méme de

plusieurs divisions :
» Division de la planification et du suivi des inspections

» Division de I’inspection des établissements pharmaceutiques
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* Division du contrdle des importations et des exportations.

Tous les établissements impliqués dans la fabrication, I’importation, le stockage ou la
distribution des produits pharmaceutiques peuvent étre sujets aux visites de pharmaciens
inspecteurs. Ces derniers sont chargés de l'application et de l'exécution de toutes les
prescriptions réglementaires qui se rapportent aux médicaments et a 1'exercice de la pharmacie.
Ils sont également tenus de signaler les infractions aux régles professionnelles constatées dans

I'exercice de la pharmacie.

Ainsi, I’ARP veille au respect des bonnes pratiques dans 1'exécution des actes pharmaceutiques
et dispose de certains pouvoirs comme la saisie, la mise sous scellés, la mise en quarantaine ou

encore le droit d’entrainer des poursuites pénales.

C - Systéeme de pharmacovigilance

Selon I’OMS, la pharmacovigilance est définie comme « la science et les activités liées a la
détection, 1'évaluation, la compréhension et la prévention des effets indésirables des

médicaments ou d'autres problémes éventuels liés aux médicaments » (57).

Un systeéme national de pharmacovigilance a été mis en place pour la premiére fois au Sénégal
en 1998 par Parrété n° 4012 du 6 février 1998 portant organisation du Systéme National de
Pharmacovigilance. Il a ensuite ét¢ modifi¢ par 1’arrété n°5036 du 22 avril 2009, abrogeant et

remplacgant I’arrété de 1998.

Des outils ont ¢ét¢ créés afin de soutenir le développement du systéme national de
pharmacovigilance : guide national de pharmacovigilance, fiche de notification d’effets

indésirables, manuel du formateur en pharmacovigilance, circuit de notification etc.

Une récente actualisation de ces outils de pharmacovigilance a été entreprise au Sénégal lors
du plan de renforcement de la pharmacovigilance 2019/2023 avec ’appui de ’OMS, ADP
(Access and Delivery Partnership) et TDR (Special Program for Research and Training in
Tropical Diseases) (58). Ces actualisations ont pris en compte la création de la nouvelle Agence
sénégalaise de Reéglementation Pharmaceutique, disposant d’un Service des Vigilances
Pharmaceutiques. Ce service integre alors 1’ensemble des activités de pharmacovigilance et de
vigilances spécifiques et collabore avec des centres régionaux de vigilance €rigés au sein de

chaque RM.
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SECTION 2 : CONTROLE QUALITE DES MEDICAMENTS

Dans le processus de distribution du médicament, le contréle de la qualité est une étape
essentielle permettant d’assurer aux patients 1’acces a des médicaments de qualité, sirs et
efficaces. Le Sénégal étant un pays importateurs de la quasi-totalité de ses médicaments, il est
nécessaire de garantir une qualité et sécurit¢ a I’aide d’un plateau technique répondant aux

exigences internationales.

A - Laboratoire National de controle des médicaments (LNCM)

Le Laboratoire National de Contréle des Médicaments, créé par le décret n°79-416 du 12 mai
1979 et situé a Dakar, est la structure publique assurant le controle de la qualité des
médicaments et autres produits de santé au Sénégal. Devenu opérationnel en 1998, le LNCM

est chargé du controle technique des médicaments, des réactifs et des autres produits de santé.

C’est aujourd’hui sous la tutelle de I’ARP et de sa direction du controle de la qualité que

fonctionne le LNCM.

B - Direction du contréle de la qualité de ’ARP

Le controle de la qualité des médicaments et autres produits de santé constitue désormais la

mission de la nouvelle agence de réglement, I’ARP.
La Direction du Controle de la Qualité est chargée :

* du contrdle de la qualité¢ des médicaments, des dispositifs médicaux et autres produits de

santé y compris les vaccins sur les parameétres suivants.
Elle est composée de trois services :
* Le service logistique et contrdle technico-réglementaire
* Le service controle physico-chimique et pharmaco-technique
* Le service du controle biologique et biotechnologique.

C’est le laboratoire de contrdle qualité de I’ARP (ex-LNCM) qui sera donc chargé du controle

technico-réglementaire de la qualit¢ des médicaments.
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Par exemple, I’ARP a procédé a un rappel de lot de deux spécialités le 11 janvier 2023 faisant
suite a une non-conformité (sous-dosage) constatée dans le cadre de I’étude de la surveillance

de la qualité des médicaments a base de misoprostol (Annexe I).

Il est précisé, dans I’article 143 de la récente loi, que I’ARP pourra également signer un contrat
avec tout autre laboratoire de controle qualité respectant les regles et les normes de bonnes

pratiques de laboratoire en vigueur (59).

SECTION 3 : CONVENTION MEDICRIME ET FAUX MEDICAMENT
A - Définition

La Convention du Conseil de I’Europe sur la contrefacon des produits médicaux et les
infractions similaires menagant la santé publique, ou Convention MEDICRIME, est un traité
international de lutte contre la criminalité pharmaceutique adopté par le Conseil de I’Europe en

2011 et entrée en vigueur en janvier 2016 (60).

L'objectif principal de la convention MEDICRIME est de protéger la santé publique en
prévenant et en réprimant la falsification de médicaments et d'autres produits de santé. La
falsification de produits médicaux représente une menace croissante a I'échelle mondiale, avec
des conséquences potentiellement dangereuses pour les patients. Il peut s'agir de médicaments
contenant des ingrédients de mauvaise qualité, de produits de santé non conformes aux normes
de sécurité, ou de médicaments totalement falsifiés qui ne contiennent pas les substances actives

nécessaires.

La convention MEDICRIME met en place un cadre juridique international pour la coopération
entre les pays afin de prévenir, détecter et ériger les infractions liées aux produits médicaux en
délits pénaux. Elle exige des Etats parties qu'ils adoptent des mesures législatives et

réglementaires appropriées pour criminaliser ces activités et €tablir des sanctions efficaces.
Cette convention prévoit ¢également des dispositions pour renforcer la coopération

internationale, I'échange d'informations et I'assistance mutuelle entre les pays. Elle encourage

la coordination entre les autorités compétentes, les professionnels de santé, l'industrie
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pharmaceutique et les organisations internationales afin de lutter efficacement contre la

falsification de produits médicaux.

A ce jour, seuls 21 pays ont ratifié la convention et 20 I’ont signée. On compte neuf pays
africains signataires de la convention et cinq I’ayant ratifiée (Bénin, Burkina Faso, Guinée,

Maroc et Niger).

B - Convention MEDICRIME au Sénégal

A ce jour, la convention internationale MEDICRIME n’a pas encore été signée par le Sénégal.

Le projet de loi doit encore passer devant I’ Assemblée.

L’Etat a pourtant ratifié I’Initiative de Lomé, un accord intergouvernemental initié par six chefs
d’Etats africains lors du Sommet de Lomé le 18 janvier 2020, en faveur de la lutte contre le
trafic de faux médicaments (61). L’un des objectifs de I’Initiative de Lomé est d’introduire,
dans les juridictions des six pays signataires (Congo, Ghana, Niger, Ouganda, Sénégal et Togo),
des lois et sanctions pénales afin de criminaliser le trafic de produits médicaux de qualité
inférieure et falsifiés. Cette déclaration encourage donc la signature et ratification d’accords
internationaux comme la Convention MEDICRIME ou la Convention des Nations Unies contre

la criminalité transnationale organisée, dite Convention de Palerme.

C - « Faux médicament »

La definition du « faux médicament » a beaucoup évolué au cours du temps, empruntant parfois
les termes de « contrefacon », « falsification », « médicament sous standard », ou encore
« médicament de qualité inférieure ». Ce sont les réflexions successives autour de ces

dénominations qui ont tenté aujourd’hui d’harmoniser cette définition au niveau international.

Le terme « contrefacon » a d’abord été employé dans les années 1990 par I’OMS pour définir
un médicament étant « délibérément et frauduleusement muni d’une étiquette n’indiquant pas
son identité et/ou sa source véritable. Il peut s’agir d’une spécialité¢ ou d’un produit générique
et, parmi les produits contrefaits, il en est qui contiennent les bons ingrédients ou de mauvais
ingrédients, ou bien encore pas de principe actif, et il en est d’autres ou le principe actif est en

quantité insuffisante ou dont le conditionnement a ¢été falsifié » (62).
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Cette définition supposait la violation des droits de propriété intellectuelle et écartait toute
notion d’atteinte a la santé publique, en reconnaissant seulement le détenteur des droits comme

victime et non le patient lui-méme.

C’est pourquoi cette définition a évolué, en se voyant attribuer une approche beaucoup plus
large. Le terme « SSFFC » a fait son apparition, en référence a 1’acronyme anglophone
« Substandard/Spurious/Falsely-labelled/Falsified/Counterfeit medical products » pour
désigner les produits médicaux de qualité inférieure/faux/faussement

étiquetés/falsifiés/contrefaits (63).

Cette terminologie complexe n’a cependant pas fait I’'unanimité, puisque reprenant le terme de

contrefagon.

En juin 2011, un an apres la rédaction de la convention MEDICRIME, la Directive Européenne
2011/62/UE adoptée par le Parlement européen et le Conseil de I’'UE a introduit une nouvelle
définition, celle du « médicament falsifié », afin de distinguer les médicaments falsifiés des
autres médicaments illégaux, mais ¢également de s’écarter de toute question de propriété
intellectuelle (64). C’est dans une démarche de protection de la santé publique que s’inscrit

cette directive.

Ainsi le médicament falsifié représentait « tout médicament comportant une fausse présentation

de :

a) son identité, y compris de son emballage et de son étiquetage, de sa dénomination ou de sa
composition s’agissant de n’importe lequel de ses composants, y compris les excipients, et

du dosage de ces composants;

b) sasource, y compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d’origine ou

du titulaire de son autorisation de mise sur le marché; ou

c) son  historique, y compris des enregistrements et des documents relatifs

La présente définition n’inclut pas les défauts de qualité non intentionnels et s’entend sans

préjudice des violations des droits de propriété intellectuelle.»
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Enfin, en mai 2017, au cours de sa soixante-dixiéme session, I’OMS a redéfinit clairement les
termes en s’inspirant de cette directive européenne. Elle a ainsi définit trois catégories : les
médicaments falsifiés, les médicaments de qualit¢ inférieure et les médicaments non

enregistrés/non homologués (cf. figure 10) (65).

Figure 10 — Classification des produits médicaux qui doit étre utilisée par le systeme de surveillance
et de suivi mondial de I'OMS et par le dispositif des Etats Membres
(Source : 70°™ Assemblée Mondiale de la Santé)

Ces nouvelles définitions, excluant toujours la protection des droits de propriété intellectuelle,
ont pour but une meilleure collaboration entre les Etats Membres ainsi qu’une harmonisation

des instruments juridiques afin de lutter efficacement contre les « faux médicaments ».

Selon les estimations de I’OMS, un médicament sur dix serait de qualité inférieure ou falsifié

dans les pays a revenu faible ou intermédiaire (66).
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CHAPITRE 3 : LES MEDICAMENTS DU PROGRAMME VIH :
LES ANTIRETROVIRAUX

Les médicaments dédiés a la lutte contre le VIH/Sida, les antirétroviraux (ARV), sont des
médicaments faisant partie d’un « Programme national de lutte contre le VIH ». C’est pourquoi
il existe certaines différences dans la chaine d’approvisionnement et de distribution de ces

molécules, par rapport aux médicaments dits classiques.

SECTION 1 : PROGRAMME NATIONAL DE LUTTE CONTRE LE VIH

A - Conseil National de Lutte contre le Sida (CNLS)

Créé par le décret n°2005-550 et placé sous la présidence du Premier Ministre, le Conseil
National de Lutte contre le Sida représente I’instance d’orientation stratégique dans la lutte
contre le VIH et est a I’origine du Plan Stratégique National de lutte contre le sida du Sénégal.
Ce plan s’inscrit lui-méme dans le PSE, la référence des politiques publiques
gouvernementales. Pour assurer son fonctionnement, le CNLS dispose d’un comité de pilotage

et d’un secrétariat exécutif (SE/CNLS).

Le dernier Plan Stratégique National Intégré (PSNI) ¢laboré concerne la période 2023-2030
(67), et ne répond pas seulement a la lutte contre le VIH, puisqu’il s’organise en une riposte
multisectorielle face aux quatre maladies cibles, que sont le VIH/Sida, la tuberculose, les

hépatites virales et les infections sexuellement transmissibles.

B - Division de Lutte contre le Sida et les IST (DLSI)

La Division de Lutte contre le Sida et les IST constitue I’organe exécutif du CNLS, et est le
responsable technique de I’exécution des stratégies et activités prévues par le PSN. La DLSI
travaille en collaboration avec des partenaires techniques et financiers (USAID, Fonds Mondial,
PEPFAR etc.), mais également avec des groupes consultatifs constitués d’experts, de structures
de référence pour le VIH, d’organisations de la société civile ou encore de personnes vivant
avec le VIH. La mise en ceuvre des activités par ces groupes permettra ensuite 1’atteinte des

objectifs du PSN.
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SECTION 2 : SYSTEME D’APPROVISIONNEMENT ET
DISTRIBUTION DES ARV
Le gouvernement du Sénégal, ainsi que le Fonds Mondial assurent le financement des intrants
de la lutte contre le VIH (dont les ARV). Ils ont été rejoints en 2021 par le PEPFAR, un plan

américain d’aide d’urgence de lutte contre le sida.

Ainsi, en 2021, le financement des ARV, tests de dépistage rapide, réactifs et consommables
de laboratoire, équipements médicaux et de laboratoire est réparti comme suit (13) :

- Gouvernement : 2 150 000 000 FCFA!

- Fonds Mondial : 2 028 573 672 FCFA

- USAID/PEPFAR : 198 115 996 FCFA.

La PNA assure I’achat d’une partie des ARV via le financement du gouvernement sénégalais.
L’autre partie, financée par le Fonds Mondial et le PEPFAR, est acquise via des plateformes

internationales d’achats (Wambo).

Un protocole d’accord est signé entre la PNA et le CNLS pour la réception et la gestion des
intrants VIH acquis dans le cadre de la subvention. De ce fait, la PNA reste en charge de la
gestion et distribution de tous les intrants VIH jusqu’aux points de prestation de santé, que

I’achat soit réalisé par elle-méme ou les partenaires.

"1 euro = 656 FCFA
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SECTION 3 : DISPONIBILITE ET DISPENSATION DES ARV
A — Lieux de dispensation

Tous les produits du programme VIH, dont les ARV, suivent donc par la suite le circuit des
médicaments essentiels et passent obligatoirement par la PNA, avant d’étre distribués via les

PRA et les districts dans les structures sanitaires publiques.

Puisque faisant partie d’un programme de gratuité mis en place par 1’Etat, les ARV ne sont

dispensés que dans les hopitaux, les centres de santé et certains postes de santé.

Les commandes des districts et des hopitaux sont réalisées chaque trimestre et se font sur la

base de formulaires mis en place par le programme.

B —Décentralisation de la prise en charge des PvVIH

La politique de décentralisation mise en place au Sénégal a permis d’améliorer I’accés aux soins

liés au VIH/Sida : dépistage, acces au traitement ARV, mesure de la charge virale etc.

A partir de 2003, I’accés aux ARV a été rendu possible au niveau régional, dans les centres
hospitaliers. La décentralisation de la dispensation des ARV jusqu’au niveau périphérique s’est

ensuite progressivement développée, atteignant d’abord les districts puis les centres de santé.

Par la suite, une étude-pilote débutée en 2016 a permis de développer la décentralisation de la
prise en charge des PvVIH au niveau des postes de santé (68). Aujourd’hui, de nombreux postes
de santé ont démarré une activité de dispensation en ARV, permettant non seulement
d’améliorer 1’observance des patients mais aussi de réduire le nombre de perdus de vue. En
effet, un des principaux obstacles a la prise en charge reste 1’accessibilité géographique des
structures de soins, dans un pays ou le faible niveau socio-économique de certaines populations
entraine de nombreuses difficultés de déplacement vers les centres de prise en charge.
De plus, I’acces a la dispensation d’un traitement antirétroviral dans les postes de santé favorise
la discrétion de la prise en charge des populations clés et vulnérables, encore trés souvent
freinée par la stigmatisation, la discrimination et la pénalisation liées au VIH. Un plan
quinquennal pour la période 2021-2025 a d’ailleurs été mis en place afin de lever les obstacles

liés au droits humains qui entravent la riposte au VIH (69).
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Cette décentralisation a permis une augmentation significative du nombre de PvVIH sous

traitement ARV, passant de 13 716 a 33 423 entre 2013 et 2022.
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La derniere partie de cette these concerne la mission d’appui pharmaceutique que j’ai pu
réaliser dans le cadre du Diplome Universitaire de Pharmacie Humanitaire et Solidarité
Internationale, formation élaborée par l’association « PAH, Les Pharmaciens Humanitaires »
et dispensée a la Faculté des sciences pharmaceutiques de I’Université Claude Bernard Lyon
1, en septembre et octobre 2022.

Le stage/mission a fait suite a une formation théorique de 4 semaines.

L’association :

« PAH, Les Pharmaciens Humanitaires » est une ONG composée de professionnels de la
solidarité internationale dont ['objectif principal est d'améliorer [’acces a des intrants
pharmaceutiques de qualité pour garantir des soins médicaux les mieux adaptés aux
populations vulnérables.

Elle a été créée en 2015 suite a la dissolution de l'association PAH-CHMP créée en 2001 , qui
regroupait [’'ONG Pharmacie et Aide Humanitaire et la Centrale Humanitaire Meédico

Pharmaceutique, laboratoire de controle qualité. »
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PARTIE III : MISSION TERRAIN - APPUI A LA PRISE EN CHARGE
DES PVVIH DANS LA REGION DE SEDHIOU

CHAPITRE 1: PRESENTATION DE LA MISSION ET DE SES OBJECTIFS

SECTION 1 : CONTEXTE
A - Présentation de la région de Sédhiou

La région de Sédhiou constitue I'une des 14 régions administratives du pays, une des plus
récente. Créée par la loi 2008-14 du 18 mars 2008, elle est située en moyenne Casamance, sur
la rive gauche du fleuve éponyme et s’étend sur une superficie de 7341 km2, entre les régions
de Ziguinchor et Kolda. Sa situation géographique, proche de la Gambie et de la Guinée Bissau
en fait une région a forte mobilit¢ humaine. La région de Sédhiou est composée de trois

départements : Sédhiou, Bounkiling et Goudomp.

Figure 11 - Communes de la région de Sédhiou
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La population de la région est de 553 005 habitants en 2019, soit 3,4% de la population
sénégalaise (70). C’est la région la plus pauvre du Sénégal, avec un taux de pauvreté de 65,6%
selon ’ANSD. Les principales activités économiques sont 1’agriculture (riz, arachide, mil) et

I’¢levage (ovins).

B — Région médicale de Sédhiou

La RM de Sédhiou comporte trois districts sanitaires correspondant aux trois départements.
Deux centres de santé sont situés dans le district de Sédhiou (CS de Sédhiou et de Bambali), un
dans le district de Bounkiling et un dans le district de Goudomp. Il existe également 62 PS dans

la région.

La RMS possede désormais depuis 2021 un hopital régional de niveau 2 (EPS 2), ce qui a
permis d’accueillir un plateau technique plus important, avec de nombreuses spécialités
réparties dans 18 services (71). Ainsi, les patients peuvent €tre pris en charge sur place, ce qui
évite les évacuations vers les autres régions (Kolda ou Ziguinchor), comme cela était souvent
le cas auparavant.

La difficulté dans la mise en place de cette nouvelle infrastructure a concerné le manque de
personnel qualifié. Faute de ressources humaines, certains services ont tardé a commencer leurs

activités, et le service de dermatologie n’est pas encore pourvu de spécialiste.

Figure 12- Centre de santé de Sédhiou (Source . photo personnelle)
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SECTION 2 : MISSION D’APPUI PHARMACEUTIQUE
A — Contexte de la mission et historique

L’association « PAH, Les Pharmaciens Humanitaires », en collaboration avec le GISPE
(Groupe d’Intervention en Santé Publique), ont développé, dés 2010, un outil Excel® de suivi
des patients sous traitement ARV appelé¢ « TACOJO » (TAbleau de COllecte des données
JOurnaliéres). Il a été mis en place pour la premiere fois dans la RM de Ziguinchor. C’est au
travers des différentes missions menées les années suivantes, que le TACOJO a pu étre amélioré
afin de s’adapter aux besoins des dispensateurs et étendu aux autres régions de Casamance.
Nous détaillerons par la suite les différentes fonctionnalités de ce pro-logiciel ainsi que son

utilisation.

Ainsi, la mission réalisée de mars a mai 2023 dans la RMS fait suite a ces différentes missions
d’appui réalisées dans les régions de Kolda, Sédhiou et Ziguinchor les années précédentes (la
derniére mission ayant eu lieu de janvier 2017 a mars 2018). Elle s’inscrit également dans une
collaboration historique entre « PAH, les Pharmaciens Humanitaires » et la région de la

Casamance.

B — Objectifs de la mission

Les objectifs de la mission sont pluriels, et visent a améliorer le suivi des PvVIH dans la région
médicale de Sédhiou grace a I’outil informatique TACOJO :
* Appuyer les équipes de prise en charge des PvVIH, notamment les dispensateurs et les
pharmaciens des districts,
* Améliorer la gestion de stock et la collecte des données (rapports mensuels) au niveau
des centres de dispensation des ARV afin d’éviter les ruptures de stock,
* Prévenir I’absence des patients a leur rendez-vous (RDV) de dispensation,

* Améliorer I’observance, signe d’un traitement de qualité dans la durée.
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C — Lieux de la mission

La mission a eu lieu au sein de 4 sites de prise en charge de la région de Sédhiou :
* Hopital Régional de Sédhiou (EPS 2)
* Centre de santé de Sédhiou
* Centre de santé de Bounkiling

* Centre de santé de Goudomp.

D — Prévalence du VIH en Casamance

Selon les dernie¢res données de I’EDS, la prévalence du VIH dans la région de Sédhiou était de
0,5%, et de 1,5% dans les régions de Ziguinchor et Kolda en 2017. Au niveau national, la
prévalence du VIH au Sénégal chez les 15-49 ans est estimée a 0,31 % en 2022 (0,38% en
2017).

Figure 13 - Prévalence du VIH au Sénégal selon les régions en 2017
(Source : PSN 2023-2030)

68



E — Schémas thérapeutiques antirétroviraux

En traitement de 1¢ intention de I’infection au VIH, I’OMS recommande [’utilisation d’une
trithérapie, composée de deux inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI) et
d’un inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse (INNTI) ou un inhibiteur de
I’intégrase. Pour une meilleure observance, les combinaisons a dose fixe et en prise unique
quotidienne sont privilégiées. Le traitement antirétroviral doit étre initié chez toute PvVIH, des

confirmation du diagnostic et quel que soit le taux de CD4 et le stade clinique OMS.

1- Adultes et adolescents

En juillet 2018, I’OMS a publié de nouvelles recommandations concernant la prise en charge
du VIH, en faisant du TLD (Ténofovir/Lamivudine/Dolutégravir) le traitement préférentiel de
lere ligne pour les adultes et adolescents de plus de 20 kg (72). En effet, le Dolutégravir (DTQG),
inhibiteur de I’intégrase, est une molécule de choix, car il posséde une barriere génétique €levée
au développement d’une pharmacorésistance, entraine une suppression rapide de la charge

virale, et entraine peu d’effets secondaires.

Figure 14 - Ténofovir Disoproxil (TDF) 300mg/
Lamivudine (3TC) 300mg/Dolutégravir 50mg (TLD)

Le Dolutégravir est également devenu le traitement préférentiel de 2°™ ligne pour les personnes
en échec thérapeutique avec des protocoles n’incluant pas le DTG et le traitement préférentiel

pour la prophylaxie post-exposition.
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Au Sénégal, un plan de transition vers les protocoles thérapeutiques incluant le DTG a donc été

mis en place dés 2019 pour s’aligner sur les recommandations de I’OMS :

- de juillet a décembre 2019 : instauration du TLD chez tous les PvVIH nouvellement
diagnostiqués,

- de janvier 2020 a décembre 2021 : changement de protocole vers le TLD pour les
patients ayant une suppression de la charge virale et ceux devant passer en traitement

de seconde ligne.

Concernant la femme enceinte, I’utilisation du Dolutégravir a d’abord été remis en question
suite aux résultats d’une étude indépendante menée au Botswana en 2018. Dans une premiére
analyse, cette ¢tude « TSEPAMO » révélait la possibilité de malformation du tube neural chez
les nourrissons dont les meres avaient commencé le traitement par DTG avant la conception
(73). L’incidence des anomalies de fermeture du tube neural était de 0,94% par rapport a
I’incidence attendue dans 1’é¢tude d’environ 0,1%. Cependant, aprés une année d’étude
supplémentaire, les risques de malformation du tube neural se sont avérés significativement
moindres que ce que les études initiales avaient pu suggérer. L’OMS recommande aujourd’hui
I’utilisation du DTG dans toutes les populations, y compris chez les femmes enceintes ou en

age de procréer (74).
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Tableau I - Protocoles thérapeutiques antirétroviral de premiere ligne chez [’adulte, I’adolescent, la
femme enceinte et/ou allaitante au Sénégal

Premicre ligne préférentielle | Premiere ligne optionnelle

ABC +3TC + DTG**

TDF + 3TC + EFV400mg
Adulte, Adolescent, Femme
TDF + 3TC + DTG* AZT + 3TC + EFVaoomg™***
enceinte et/ou allaitante

AZT + 3TC + LPV/r****

TDF + 3TC + EFVe00mg

*Quel que soit le profil sérologique (VIH-1 ou VIH-2)

** En cas d’insuffisance rénale, le TDF ne peut étre administré
***En cas d’anémie, ne pas donner de ’AZT

**%* En cas de VIH2 et VIH1 ou intolérance au DTG

Le dolutégravir 50mg peut étre administré deés 20kg.

Le ténofovir disoproxil lui, est indiqué pour un poids supérieur a 30kg.

2- Enfants

En ce qui concerne la population pédiatrique agée de plus de 4 semaines et pesant plus de 3 kg
, les lignes directrices émanant de I’OMS recommandent également des protocoles
thérapeutiques a base de dolutégravir comme schémas thérapeutiques de 1° intention lorsqu’un

dosage appropri¢ de DTG est disponible (75).

Ainsi, en 2021, le programme national de lutte contre le VIH du Sénégal a commencé a opérer
une transition en adoptant 1’utilisation du DTG pédiatrique au dosage de 10 mg (pDTG), sous

forme de comprimés dispersibles (Annexe III).

Le traitement Abacavir 120 mg/Lamivudine 60 mg + Dolutégravir 10mg (ABC/3TC+pDTG)
est donc devenu le traitement préférentiel de 1¢re ligne pour les enfants de plus de 3 kg et 4

semaines (cf. tableau II).

Lorsque le pDTG est pris avec I’ABC/3TC, une seule prise quotidienne est nécessaire et le

nombre de comprimés de pPDTG et ABC/3TC dépend du poids de I’enfant.
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Le traitement de 1°° ligne alternative est actuellement ABC/3TC + Lopinavir/Ritonavir

(LPV/r).

Il est a noter que pres de 67% des enfants sont en échec thérapeutique et doivent étre dirigés
vers des traitements de 2°™ ligne. L accompagnement social des enfants et adolescents vivant
avec le VIH (EAvVIH), conditionné en majeure partie par des facteurs familiaux, est le
principal déterminant du succés thérapeutique. Les contraintes structurelles, uniformément

réparties sur le territoire, jouent également un réle dans leur prise en charge (76).

Tableau I — Protocoles thérapeutiques antirétroviral de premiere ligne chez I’enfant au Sénégal

Premicere ligne préférentielle | Premiére ligne optionnelle

Nouveau-nés, enfants de

ABC (ou AZT) + 3TC +
moins de 4 semaines ou | ABC(ouAZT)+3TC+RAL

NVP
moins de 3 kg

Enfants de + de 3 kg et agés
ABC + 3TC + pDTG ABC+3TC+ LPV/r
de + de 4 semaines
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CHAPITRE 2 : OUTIL D’AIDE A LA DISPENSATION : LE TACOJO

SECTION 1 : PRESENTATION

Comme expliqué de maniére bréve précédemment, le TACOJO est un tableur Excel®, créé en
2010 par la collaboration des associations « PAH, Les Pharmaciens Humanitaires » et le
Groupe d’Intervention en Santé Publique (GISPE).

Cet outil Excel® , validé au niveau national par le CNLS et le MSAS, constitue un outil
informatique majeur dans le suivi des PvVIH en Casamance. D’abord utilisé dans la région de
Ziguinchor, son utilisation a ensuite été ¢largie aux régions de Sédhiou et Kolda en 2017. 1l a
régulierement €té mis a jour et a pu notamment étre amélioré en 2016 afin de répondre aux
nouveaux besoins des acteurs de la prise en charge (création de feuilles de rapports mensuels

par exemple).

La derniere version est a ce jour la version 4.19, mise a jour en novembre 2022, et diffusée sous
la licence Creative Commons. Ce pro-logiciel est composé de 9 feuilles et peut fonctionner sans

connexion internet.

Malheureusement, dans la région de Sédhiou, cet outil a peu a peu été délaissé en raison de
certaines difficultés rencontrées et d’'un manque de suivi de I’outil. Il n’était donc plus utilisé

lorsque la mission a commence.

SECTION 2 : OBJECTIFS DU TACOJO

Le TACOJO permet le suivi des PvVIH grace a une visibilité rapide et efficace des patients
perdus de vue (PDV). Ses objectifs sont pluriels :

* Suivre la file active (FA) des PvVIH sous ARV
» Détecter précocement les patients absents a leur RDV et identifier les patients PDV

* Générer automatiquement des rapports mensuels afin de connaitre la répartition des patients
(adultes et enfants) par protocole

* Estimer de maniere précise les besoins en ARV

* Améliorer la  gestion de stock et le passage des commandes.
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SECTION 3 : UTILISATION DU TACOJO
A — Feuille de saisie

La feuille de saisie du TACOJO se présente sous la forme d’un tableau en deux parties (cf.
figure 14) :

- une partie fixe, sur la gauche du tableur, ou sont saisies les données du patient (numéro
d’identification national, statut sérologique, sexe, date de naissance, protocole ARV,
date d’inclusion, poids).

- une partie mobile, sur la droite, concernant le statut du patient et le suivi mensuel des

traitements dispensés.

Deux outils, situés en partie haute de la feuille, permettent respectivement le calcul de la date
du prochain RDV en fonction de la durée de traitement délivré, et le calcul de la date de

naissance du patient, lorsque ce dernier ne connait que son age.

Figure 15 - Feuille de saisie TACOJO
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Grace a I'utilisation de différents codes, le dispensateur renseigne a chaque consultation le statut
du patient ainsi que son poids le jour de la visite. Une mise en forme paramétrée en amont
permet d’y associer une couleur et ainsi assurer une lecture plus aisée du tableau (cf. figure 15).
Une mise en forme conditionnelle permet également de pré-colorer certaines cellules afin de

signaler au dispensateur un RDV manqué.

Code Signification
Xjj 30 jours de traitement délivré le jour j
INCL X jj Nouvelle inclusion
TENX jj Tranfert entrant
ABS jj Patient absent le jour du RDV fixé
Patient Perdu de vue (PDV)
PDVR X jj Patient PDV reprenant son traitement

DEPA Patient ayant pris son traitement dans un autre site de PEC
TSO mm/aa |Transfert sortant
CHG Changement de protocole ARV

PN OIYEER Patient ayant abandonné volontairement le traitement
DIeDN [ VEEM Patient décédé

Figure 16 - Légende du TACOJO

B — Rapports générés automatiquement

Les feuilles 3 a 6 regroupent des rapports générés automatiquement par le remplissage de la
« feuille saisie ». Ces fonctionnalités supplémentaires permettent de créer des tableaux de
répartitions des patients par protocole et des rapports mensuels de prise en charge. Ces
informations sont utiles a I’estimation des besoins en ARV sur les différents sites et donc au
passage trimestriel des commandes. L’ objectif est d’éviter les ruptures en médicaments, ou au

contraire, le surstock induisant des périmés.

C — Autres feuilles

Le TACOJO présente d’autres feuilles nécessaires au paramétrage de 1’outil. Elles concernent
la sauvegarde du ficher, se réalisant de maniére automatique chaque semaine, les instructions

de remplissage et la liste des protocoles nationaux pré-enregistrés.
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CHAPITRE 3 : ACTIVITES REALISEES (Annexe II)

SECTION 1 : VISITE DES STRUCTURES ET RECUEIL DES DONNEES

La premicre partie de la mission a consisté a visiter les différents sites de prise en charge des
PvVIH dans la région de Sédhiou afin de recueillir les informations nécessaires au projet

d’amélioration de la qualité de la prise en charge pharmaceutique des PvVIH.

Les discussions avec les dispensateurs ayant déja utilis€é le TACOJO auparavant ont pu

permettre de comprendre les raisons de 1’abandon de I’utilisation de cet outil.

D’une part, le tableur Excel® était configuré jusqu’en 2021 et n’a pas bénéficié d’une mise a
jour pour permettre la prolongation de I’utilisation.
D’autre part, le personnel responsable de la dispensation en ARV a pu étre renouvelé dans

certains sites et la transmission des informations sur 1’utilisation du tableur n’a pas été réalisée.

La volonté des dispensateurs d’améliorer la prise en charge des PvVIH est certaine, et nous
avons ¢échangé sur les possibilités qu’offrait le TACOJO dans 1’amélioration du suivi des

PvVIH. Il en est ressorti une franche adhésion quant a son installation dans les sites concernés.

SECTION 2 : INSTALLATION DU TACOJO DANS LES SITES DE
PRISE EN CHARGE
Le tableur TACOJO a été¢ installé dans les 4 sites de prise en charge des PvVIH visités.
Ce travail a été complexe en raison de la qualité des données de base présentes dans un fichier
appelé « maquette taux de survie ». Une passerelle Excel® a été utilisée afin de transférer les
données des patients de la maquette au TACOJO.
Dans un souci de confidentialité des données, I’outil TACOJO ne contient pas de données
personnelles contrairement a la maquette de base, c’est pourquoi les noms, prénoms, adresses,
et numéros de téléphone n’y apparaissent pas. Les patients sont identifiés par leur Numéro

d’Identification National.
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SECTION 3 : FORMATION A L’OUTIL DE SUIVI

Le personnel habilité a la dispensation des ARV dans les différentes structures a suivi une

formation a I’utilisation du TACOJO (Annexe IV).

Le contenu de cette formation avait plusieurs objectifs :

» Savoir saisir les données concernant les patients et leurs RDV dans le tableur

» Savoir rechercher les informations nécessaires a la prise en charge du patient (numéro
d’identification, protocole etc.)

» Savoir identifier les patients absents, les patients PDV en utilisant les filtres, pour dans un
second temps les contacter

* Sauvegarder les données

» Savoir extraire les informations des rapports générés par le tableur afin de remplir les

rapports de prise en charge et la maquette de commande.

SECTION 4 : MISE A JOUR ET MODIFICATIONS APPORTEES AU
TACOJO

A — Perdus de vue

Selon les derniéres recommandations nationales, un patient est considéré comme « Perdu de
vue » s’il ne s’est pas présenté dans les 28 jours suivant la date de son RDV. Cette durée était
auparavant de 3 mois et le TACOJO prenait en compte cette valeur. C’est pourquoi la
modification de cette durée a été apportée au tableur.

Désormais, lorsqu’un patient est absent a son RDV, la case du mois d’apres se pré-colore en
bleu afin de signaler au dispensateur que ce patient va devenir perdu de vue, et ainsi

entreprendre les démarches nécessaires pour le maintenir sous traitement ARV.

B — Ajout d’une colonne « patient décentralisé »

Afin de permettre une meilleure identification des PvVIH suivis en poste de santé, une colonne
« Patient décentralisé » a été ajoutée dans le tableur Excel® TACOJO. Grace a une liste
déroulante, le dispensateur peut alors sélectionner le poste de santé concerné parmi les postes

pré-renseignés pour chaque département (Sédhiou, Bounkiling ou Goudomp).
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Les postes de santé, dépourvus d’outil informatique, sont munis de fiches de liaison, leur
permettant de remonter les informations de dispensation aux centres de santé, qui a leur tour,

peuvent mettre a jour le TACOJO.

Ainsi, la recherche des patients absents ou PDV est facilitée car le dispensateur et/ou les
médiateurs peuvent filtrer les patients par poste de santé. Ils peuvent ensuite contacter ICP afin
de savoir si les patients suivis se sont présentés, ce qui facilite la recherche des patients absents

et PDV.

Lors de la mission, une visite du poste de sant¢ de Boumouda a permis de recueillir les
informations des patients venus chercher leur traitement ARV et ainsi de mettre a jour ces

données dans le TACOJO du CS de Sédhiou.

Figure 17 - Liste déroulante des postes de santé de Goudomp
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CHAPITRE 4 : BILAN

SECTION 1 : RESULTATS

L’outil TACOJO a donc été installé dans les trois centres de santé de la région de Sédhiou ainsi
qu’a I’hopital régional. Il est utilis€, selon le site, par les dispensateurs et/ou médecins de prise
en charge et/ou médiateurs.

Le remplissage des rapports mensuels de prise en charge est facilit¢ par les rapports générés
automatiquement par le TACOJO.

Le passage des commandes est ¢galement facilité par la génération de rapports automatiques
présentant le nombre de patients (adultes et enfants) par protocole.

Ce travail a aussi permis aux structures de mieux identifier les patients absents a leur RDV et
ainsi faciliter la recherche de ceux-ci avant qu’ils ne deviennent « perdus de vus ». Les patients
suivis et dispensés en ARV dans les postes de santé (décentralisation de la prise en charge) sont
maintenant clairement identifiés grace a la nouvelle colonne « patient décentralisé€ » créée dans

le tableur.

Figure 18 - Exemple d'un rapport mensuel de prise en charge
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SECTION 2 : AXES D’AMELIORATION

Lors de cette mission, plusieurs difficultés ont été rencontrées et font I’objet de points de

vigilance et axes d’amélioration :

La rétention des informations des patients au niveau des postes de santé, en raison des
gréves, impacte de maniere assez importante la collecte des données par les centres de
santé. Ainsi, les liens entre ICP et dispensateurs des centres de santé¢ doivent étre
renforcés afin de garantir une transmission fiable des informations patients et une
pérennité du systeme de décentralisation de la prise en charge des PVVIH. En effet, ces
données sont nécessaires pour effectuer les commandes les plus justes en fonction des
besoins des centres et des postes de santé et ainsi éviter les ruptures ou la péremption de

produits.

La recherche des PDV constitue un autre axe important de progression dans
I’amélioration de la prise en charge des PvVIH. En effet, des financements alloués a
leur recherche ont €té mis en place par le passé mais ne sont plus effectifs aujourd’hui.
Ces financements permettaient de faciliter la venue de ces patients, avec une prise en
charge du transport et du repas a hauteur de 8000 CFA. Ces fonds permettaient aussi de
contacter les PDV avec un financement du crédit téléphonique. Aujourd’hui, la
difficulté réside dans la disponibilité de ces fonds, qui existent (EpiC) mais ne sont pas
percus par les équipes (probléme de décaissement). On observe encore aujourd’hui des
patients ne se présentant pas a leur RDV en raison d’un manque de ressources. On notera
aussi qu’il s’agit souvent des dispensateurs et médiatrices eux-mémes qui recherchent

les PDV en utilisant leur crédit téléphonique personnel.

Lors du bilan pré-thérapeutique, la mesure du taux de créatinine, nécessaire au choix du
traitement antirétroviral adéquat, est aujourd’hui a la charge des ménages (3500 CFA),

ce qui entraine parfois un retard dans la prise en charge des patients.

D’un point de vue organisationnel, nous avons observé que les dossiers vierges des
patients adultes, de couleur verte, ne sont plus livrés dans les centres de santé. Ainsi, les
dispensateurs de plusieurs centres utilisent actuellement des dossiers enfants, de couleur
bleue, lors de I’inclusion de nouveaux patients adultes. Cette solution contribue a un

mauvais rangement des dossiers et a une possible confusion entre eux.
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Il convient, dans un second temps, de souligner les points forts et ressources contribuant a

I’amélioration de la prise en charge des PvVIH :

* Lesressources humaines allouées a la prise en charge des PvVIH ainsi qu’a la recherche
des PDV constituent une force et un atout des structures de santé. En effet, la
persévérance et la rigueur dont font preuve de nombreux agents de la région de Sédhiou
(dispensateurs, médiateurs) dans la recherche des PDV et le suivi des PvVIH contribue
a améliorer leur prise en charge : appels téléphoniques lors d’absence aux RDV,
activités de recherche des PDV dans les villages etc.

Leur bonne voire trés bonne connaissance de la file active de patients leur permet d’étre
efficace dans la prise en charge, et d’identifier de manicre précoce les difficultés

rencontrées par les patients eux-mémes, afin d’y trouver une solution.
Par ailleurs, la dispensation a domicile, assurée pour certains patients ne souhaitant pas

ou ne pouvant pas se rendre dans les structures de soins, est un atout non négligeable

améliorant la prise en charge.
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CONCLUSION ET PERSPECTIVES

L’acces au médicament est un défi auxquels de nombreux pays du Sud sont encore confrontés.
La conférence d’Alma-Ata en 1978 ou encore I’initiative de Bamako en 1987 ont fait évoluer
les systémes de santé de ces pays aux ressources limitées, et ont contribu¢ au renforcement des

mécanismes d’approvisionnement, de gestion et d’utilisation des médicaments.

Le circuit du médicament au Sénégal se concentre aujourd’hui majoritairement autour du
secteur public. La PNA constitue 1’élément central de la chaine d’approvisionnement, en
assurant I’achat et la distribution des produits de santé au sein des différentes structures
publiques, d’un niveau central a périphérique. Cette organisation fait intervenir différents
acteurs : logisticiens, pharmaciens, infirmiers, sage-femmes, assistants sociaux mais également
des agents de sant¢ communautaire, comme les dispensateurs et médiateurs, présentant un fort
engagement dans les structures de proximité.

Comme nous 1’avons observeé, la PPN est un outil fondamental permettant d’établir les priorités
et orienter le systtme pharmaceutique du pays. La conception d’une liste nationale de
médicaments essentiels, inspirée de celle de ’OMS, permet de cibler les pathologies prévalant

dans le pays et ainsi de répondre au mieux aux besoins de santé de la population.

En outre, le secteur pharmaceutique sénégalais connait aujourd’hui une évolution de son
systtme de réglementation, avec la création, en 2022, de 1’Agence sénégalaise de
Réglementation Pharmaceutique. L’ objectif est de mieux encadrer et controler ce secteur, en

veillant au respect des lois et reglements.

La gestion de la qualité des produits de santé est également au cceur des engagements, dans ce
pays encore concerné par le marché illicite des médicaments falsifiés et de qualité inférieure,
aux risques sanitaires conséquents. La convention internationale MEDICRIME, criminalisant

et sanctionnant ces actions, n’a pas encore €té signée ou ratifiée par le Sénégal.

Dépendant en quasi-totalité d’importations, le Sénégal souhaite aujourd’hui assurer ses propres
besoins en produits de santé. C’est pourquoi la relance de 1I’industrie pharmaceutique locale est
un projet pour les années a suivre. Le pays vise une couverture de 35% des besoins nationaux
en médicaments sur son territoire d’ici 2035, et 50% d’ici 2050. L’objectif du Sénégal est celui

de la « souveraineté pharmaceutique ».
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Au cours de la mission réalisée dans la région de Sédhiou, j’ai pu observer et participer au
dernier maillon de la chaine de distribution, lors de la dispensation des traitements au patient.
L’objectif était d’aider quatre équipes de prise en charge a suivre leur file active de PvVIH,
grace a I’outil informatique TACOJO. Ce dernier, installé¢ dans 4 structures de prise en charge,
permet aujourd’hui de suivre les dispensations en ARV, d’identifier les patients PDV, et de
fournir des rapports nécessaires au passage des commandes en médicaments antirétroviraux.
Un des défis de la prise en charge des PvVIH réside aujourd’hui dans la décentralisation de la
dispensation des ARV au niveau des postes de santé. En effet, les difficultés financieres des
ménages, mais aussi la mauvaise accessibilité géographique de certaines structures constituent
encore un obstacle aux déplacements des patients dans les hopitaux ou centres de santé. La prise
en charge dans les postes constitue donc, a mon sens, une amélioration notable dans le suivi des
PvVIH, qui doit étre soutenue malgré les difficultés rencontrées.

Il convient aussi de souligner I'importance et la force de la santé communautaire, tres

développée au Sénégal et participant activement a I’amélioration de la santé des populations.
Le circuit du médicament au Sénégal présente donc a la fois des défis et des opportunités. Des

efforts continus sont nécessaires afin d’améliorer la disponibilité, la qualité et I’accessibilité des

médicaments, tout en renforgant la réglementation et la coordination entre les acteurs impliqués.
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ANNEXES
ANNEXE I : Rappel de lots de médicaments a base de misoprostol
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ANNEXE II : Recommandations OMS de traitements ARV de premiére ligne
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ANNEXE III : Affiche d’information sur le dolutégravir pédiatrique

Donner a votre enfant des comprimés

dispersibles sécables de 10 mg de dolutégravir (pDTG)

Il s'agit d'instructions sur la fagcon de donner a votre enfant le pDTG en méme temps que les comprimés
dispersibles de I'abacavir et la lamivudine (ABC/3TC) 120/60 mg. Si votre enfant ne prend pas d'ABC/3TC, ces
recommandations peuvent étre modifiées. Suivez toujours les conseils de votre professionnel de santé.

N° de comprimés UGB EEmTTCD
a Quotidiens deipbiG quotidiens d’ABC/3TC
120/60 mg

3a<6kg 0.5 1
6a<10kg 1.5 1.5
Ajoutez le nombre exact de comprimés de pDTG 10a< 14 kg 2 2
et d'ABC/3TC dans une tasse propre et vide en
fonction du poids de votre enfant. (Voir le 14a< 20kg 2.5 2.5
tableau de dosage).
Ajoutez 10-20 ml d'eau Remuez jusqu'a ce DEREE 3 e e o e

votre enfant. Assurez-vous qu'il boit

2-4 cuilléres a café ue les comprimés se . . 4
propre (2-4 cuilléres 3 café) . R . tout le médicament immédiatement
dans la tasse dissolvent. X L.
ou dans les 30 minutes qui suivent.
Rappels
e o N'oubliez pas de donner a votre enfant son pDTG (et

autres ARV) a la méme heure tous les jours.

o Utilisez d'autres liquides ou aliments pour le mélange
si votre enfant ne peut pas prendre les comprimés
dans l'eau.

S'il reste du médicament dans la tasse, ajouter une o Assurez-vous que votre enfant consomme la dose entiére.

petite quantité d'eau supplémentaire remuer et e Donnez a votre enfant une autre dose compléte de
donner a I'enfant. Répéter I'opération jusqu'a ce qu'il pDTG s'il vomit dans les 30 minutes suivant la prise de
ne reste plus de médicament dans la tasse. la dose initiale.

Si vous avez des questions, demandez a votre professionnel de la santé!

86



ANNEXE IV : Planning prévisionnel 4 mi-mission

Dates Lieux
17 avril — 21 avril 2023 EPS2 Sédhiou
CS Sédhiou

25 avril — 28 avril CS Bounkiling
2 mai — 5 mai EPS2 Sédhiou
CS Sédhiou
8 mai — 12 mai CS Goudomp
15 mai — 24 mai CS Bounkiling
CS Goudomp

Activités

Finalisation de 1’installation du
TACOJO a I’EPS2
Accompagnement des dispensateurs
dans 1’utilisation du tableur
Formation a ’utilisation du
TACOIJO (CS Sédhiou et EPS2)

Rencontre du Médecin Chef de
District Dr BOU et présentation de
notre appui pharmaceutique
Rencontre de I’équipe de prise en
charge du VIH et du pharmacien
responsable

Installation du TACOJO
Formation a I'utilisation du
TACOJO

Accompagnement a 1’utilisation du
tableur

Suivi de I'utilisation du TACOJO
Appui a distance Bounkiling

Rencontre du Médecin Chef de
District et présentation de notre
appui pharmaceutique

Rencontre de I’équipe de prise en
charge du VIH et du pharmacien
responsable

Installation du TACOJO
Formation a I'utilisation du
TACOJO

Accompagnement a 1’utilisation du
tableur

Suivi et aide a 1’utilisation du
TACOJO
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ANNEXE V : Extrait du diaporama de formation a 1’utilisation du TACOJO

OUTIL D’AIDE A LA DISPENSATION :
LE TACOJO

Mercredi 10 MAI 2023
AGATHE BARRET

INCLUSION NOUVEAU PATIENT (1/2)

» Identifiant national =
code centre ( CS Sédhiou = 121102

EPS2 Sédhiou = 121101 > Profil sérologique :
CS Bounkiling = 123101 VIH 1
CS Goudomp = 122101) VIH 2
VIH 1+2
+ porte d’entrée (lettre)
+n° d’ordre l l
v Vv

! —

> Sexe et Date de
naissance (format
jji/mm/aaaa)

» Inscrire le
numéro d’ordre

V = présence d’une fléche a droite de la cellule pour sélectionner un choix
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DISPENSATION TRAITEMENT

NOUVEAU
PATIENT

> Renseigner la date d’inclusion avec
le code « INCL X JJ »

X signifie qu’un traitement a été donné
jj est le jour de la dispensation

> Si patient transféré depuis un autre\
l centre, renseigner « TEN X jj » et
procéder comme une inclusion

N\
[renxiz |

I

» Inscrire le jour du prochain RDV dans
la case du mois correspondant

(Ici RDV a j+15 car nouveau patient)

PATIENT ABSENT AU RDV

» RAISON INCONNUE » RAISON CONNUE
- Compléter la date prévue
de RDV er « ABS jj » P > Patient décédé en
octobre 2015
[ ABs22 | Patient absent le 22 du > Reporter ce code dans

mois, jour prévu de son RDV ! N ,
les mois restant de I’année

- Si le patient n’est pas venu dans les 28

jours aprés la date de RDV prévu, il est - Patient ayant
considéré comme perdu de vue, on note abandonné son traitement
alors « PDV » dans la case du mois suivant en janvier 2022
- Patient transféré
Patient perdu de vue en dans une autre structure
janvier 2023 en mars 2017

- Reporter a la fin du mois
si le patient n’est pas revenu

- Si patient reste PDV, reporter
« PDV mm/aa » les mois suivants

&9



FIN DE MOIS

> Ala fin du mois
= Faire apparaitre les cases vides dans le mois correspondant (filtrer)
= Les compléter selon le statut du patient (ABS, PDV, DCD, TSO, ABAN)

> Exemple :

A la fin du mois d’avril, on filtre
les cases vides et on reporte les
DCD, PDV, TSO, ABAN

> Si un patient était ABS le mois
d’avant, il devient PDV

e
File active -

Patients

P e b
wEe T

| cie ]
| aes ]

- Comptabilisés -> NON
dans la File active comptabilisés dans
File active
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RESUME

Au Sénégal, le systeme d’approvisionnement en médicaments essentiels est structuré par la
politique nationale pharmaceutique. Le circuit du médicament se concentre autour de la
pharmacie nationale d’approvisionnement, la centrale d’achat responsable de I’acquisition et
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Réglementation Pharmaceutique veille a 1’application des lois et réglements propres au secteur
pharmaceutique.

Les médicaments contribuant a la lutte contre le VIH, les antirétroviraux, font partie d’un
programme national et sont disponibles gratuitement dans les structures publiques. En
Casamance, un outil informatique a €té mis en place afin de suivre la file active des patients
vivant avec le VIH. L’amélioration de la prise en charge et du suivi des personnes vivant avec
le VIH (PvVIH) est une étape nécessaire a I’élimination de cette ¢épidémie d’ici 2030.

ABSTRACT : The circuit of medicines and other health products in Senegal. Example of
the care of PLHA (People living with HIV/AIDS) in the Sedhiou region.

In Senegal, the essential medicines supply system is structured by the national pharmaceutical
policy. The medicines circuit is concentrated around the National Supply Pharmacy, a
purchasing center responsible for the acquisition, storage and distribution of health products in
the public sector. The Senegalese Drug Regulatory Agency ensures the application of laws and
regulations specific to the pharmaceutical sector.

Medicines contributing to the fight against HIV, antiretrovirals, are part of a national program
and are available free of charge in public structures. In Casamance, an IT tool has been set up
to monitor the active queue of patients living with HIV. Improving the care and monitoring of
people living with HIV (PLHA) is a necessary step towards eliminating this epidemic by 2030.
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