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«La sécurité est un besoin essentiel de I'adme. Elle signifie que I’dme n’est pas sous le

poids de la peur ou de la terreur, excepté par ’effet d’un concours de circonstances acciden-
telles et pour des moments rares et courts«. Simone Weilll

! Simone WEILL. L’enracinement. Prélude  une déclaration des devoirs envers I'étre humain. Paris, Editions Gallimard, 1949, 381 pp.

- Collection : Idées
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AVANT-PROPOS

L’Institut supérieur des sciences de la population (ISSP) a été créé en octobre 2005 en rempla-
cement de |'Unité d’enseignement et de recherche en démographie (UERD). dont les activités
ont commencé en 1991 sous la forme d’un projet avec I'appui de I'UNFPA. Sa mission princi-
pale est « de développer les capacités nationales et régionales d’analyse des questions de
population et développement et de formulation, de suivi et d’évaluation des programmes de

santé et de politique sociale ».

Depuis septembre 2005, I’ISSP a regu le label de « Centre d’excellence régionaly en popula-
tion et santé de 1'Union economique et monétaire ouest-africaine (UEMOA). Ainsi, ['ISSP
bénéficie du soutien financier de I'UEMOA, pour entre autres la réalisation de travaux de
recherche. C’est dans ce cadre que s’inscrit ce présent document réalisé par un jeune cher-
cheur francophone suite au premier appel du Programme de petites subventions pour lu
recherche en population et développement initié par I'ISSP.

Je remercie Dr Gervais Beninguissé de I'Institut de formation et de recherche démographiques
de Yaoundé (Cameroun), Pr. Emilien Kokou Vignikin de 1’Unité de recherche en démographie
de Lomé (Togo), Pr. Richard Marcoux de ['Université Laval (Canada) et Pr. Anne Calves de
I'Université de Montréal (Canada) pour leur contribution a I’évaluation des propositions de
recherche recues dans le cadre du premier appel des petites subventions.

Mes remerciements vont également au collégue Dr Bilampoa Gnoumow/Thiombiano de
I'ISSP/Université de Ouagadougou (Burkina Faso) pour avoir accepté d’évaluer ce rapport de
recherche et faire des suggestions en vue de son amélioration.

Je saisis cette occasion pour adresser tous les remerciements de | 'ISSP a | "UEMOA pour avoir
permis la réalisation de ce précieux rapport de recherche. On ne peut que souhaiter que cetle
initiative puisse se perpétuer pour contribuer aux renforcements des capacités d'un nombre
plus important de jeunes chercheurs francophones d’Afvique dans le domaine de la population

et du développement.

Le Coordonnateur du Programme de petites subventions

Dr Jean-Frangois Kobiané
Directeur-adjoint de I’'ISSP
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INTRODUCTION

Un constat de plus en plus radical parcourt la majorité des études et des réflexions sur la
santé : non seulement les inégalités d’acces aux soins semblent se perpétuer, mais I’exposition
aux risques marque encore plus la configuration de ces disparités sanitaires et ce, surtout dans
les pays a faibles revenus comme ceux d’Afrique.

Soutenus par l.’OMS,’ presque tous les pays africains ont lancé des programmes pour I’amélio-
ration de I’état de santé des populations. Ces programmes sont aujourd’hui au ceeur du projet
global de développement, dans la mesure ou «la santé d'une population, pour autant qu’on
puisse la définir sur des bases indiscutables, constitue un des criteres les plus significatifs de
son niveau de développement, tout autant qu’un factewr de développement.»

S’il est évident que les contraintes, les carences, les dysfonctionnements caractéristiques du
sous développement influent sur I’économie de la santé, on ne peut plus considérer de nos jours
qu’il suffit de développer, de traiter, de vacciner pour améliorer mécaniquement I’état de santé
des populations.

Mais au-dela de ces complexités, on peut également se poser la question de savoir si tous las
acteurs jouent eftectivement les roles qui leur sont dévolus. 11 s’agit alors de recentrer le débat.
Certes I’Afrique a besoin de médicaments pour soigner ses malades et augmenter le niveau de
vie de ses populations, mais la disponibilité des médicaments suffira-t-elle aujourd’hui a chan-
ger la configuration des soins et des systemes de santé ?

Bien plus loin que la question des médicaments, d’autres questions interpellent tout le systéme
de santé. Des témoignages des plus ahurissants sur la pratique des soins de santé interpellent
tout homme de science et de droit. Comment expliquer que la majorité des pharmacies d’oftfi-
cine fonctionne sans la présence d’un pharmacien ? Comment un centre hospitalier peut-il refu-
ser ’admission d’une personne dans le coma sous le prétexte d’une coupure d’eau ? Comment
peut-on admettre qu’un médecin anesthésiste puisse se permettre de prendre de I’alcool avant
d’entamer un acte opératoire ? Ou encore comment peut-on concevoir qu’un non chirurgien
puisse pratiquer des opérations de chirurgie osseuse et que soit utilis¢ du matériel non adapté
(usage de clous et de vis vendus sur le marché et utilisés pour la construction des batiments)
pour une reconstruction de la hanche d’un malade admis dans un hopital de référence ?

Ces interrogations n’ont pas pour but de remettre en cause ’offre de soins. II s’agit de compor-
tements, qui loin d’étre isolés, constituent aujourd’hui le quotidien des utilisateurs des forma-
tions sanitaires béninoises. Le malade, loin de se sentir en sécurité se trouve en face d’un sys-
téme qui s’estime tout puissant et contre lequel le patient se retrouve sans moyen de défense.
Et pourtant, on est loin de I’époque ou Jacqueline Sigvard écrivait ce qui suit :»si les accidents
médicaux ont toujours existé, le malade n’était jadis qu'un mort en sursis (...) et ce, malgré la
transcription dans les livres anciens du principe de responsabilité médicale»? La médecine
pour le commun des mortels revét le caractére d’un art occulte. Ce n’est pas tant le médecin
mais Dieu qui décide de la survie ou de la mort d’un malade.

Les Etudes et Documents de ’ISSP n°l3 8
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Allant dans le méme sens, le professeur Charles Nicolle en 1934, renchérit sur la question des
responsabilités de la médecine en ces termes : «la société humaine délégue a certains de ses
membres un mandat. Les médecins recoivent mission de veiller sur la santé des hommes. Ils
exercent cette mission dans la plénitude de leur conscience. La sagesse est de s’en remeitre d

eux.»

Cette situation a bien évolué depuis lors, dans la mesure ou la technicité craissante des théra-
peutiques s’accompagne d’une progression de leur dangerosité et ou ’intervention du droit de
la responsabilité dans le domaine de la santé s’est faite de fagon progressive. -

Dans un premier temps, des obligations sources de responsabilités ont été mises a la charge du
corps médical. Ensuite, I’application des principes de responsabilités a favorisé les opérations
de qualification qui peuvent conduire déja a une prise de conscience par ces acteurs de leur res-
ponsabilité, mais éventuetlement a des sanctions, puisque le but n’est pas de punir comme c’est
le cas dans certaines autres branches du droit, mais de sensibiliser afin de réduire la fréquence

de réalisation des risques.

Dans le secteur pharmaceutique, I’intervention des pouvoirs publics résulte de la prise de
conscience collective du risque 1ié a I’utilisation des médicaments. Cette intervention a €u pour
effet de transformer le médicament en objet d’ordre public, de faire prévaloir une logique d’in-
térét général sur des logiques individuelles ou catégorielles. Elle a également eu pour effet de
poser le statut juridique du malade ou du consommateur dans le processus d’administration du

médicament.

Dans tous les systémes juridiques, les pouvoirs publics ont cherché a encadrer juridiquement
le risque médicamenteux par la mise en ceuvre d’un ensemble de régles de droit. C’est ainsi
que par la notion de risque, le médicament devient un objet juridique et qu’il est inséré dans le
droit public national.3 Si la notion du risque apparait d’abord comme la figure juridique du
médicament, elle constitue corrélativement le fondement scientifique de la décision juridique
de police administrative et pénale sensée protéger 1’ordre public sanitaire.

Une question se pose alors : la réglementation pharmaceutique du Bénin permet-elle une prise
en compte effective du risque a travers la mise en jeu de la responsabilité ? Ce travail de recher-
che tente donc d’appréhender la question. La réglementation pharmaceutique du Bénin est-elle
spécifique sur la question, ou s’agit-il d’un débat nouveau dont les préoccupations doivent étre
intégrées dans le nouvel ordre juridique.du droit des produits de santé ?

2 SIGVARD Jacqueline, «lIndustrie du médicanient«. Perspectives de 1'économique, Editions Calmann-Lévy. Paris, 1975. p 43.
3 Cette notion. pourrait éire également utilisée par le droit public international dans le cadre de la construction du sysiéme répressil de la con-

trefagon. Le médicament deviendrait alors un objet d”ordre public international.
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OBJECTIF DE LA RECHERCHE

L’enquéte sur la législation pharmaceutique est une ¢tude qualitative, conduite -au cours des
mois d’avril a mai 2011, dont les principaux objectifs sont :
- «d’évaluer la perception du risque 1atrogeéne li¢ aux médicaments» des médecins généralis-
tes, pharmaciens d’officine de deux départements du Bénin,
- de «mesurer les connaissances et la position des deux protessions sur les questions de res-
ponsabilité« et d’»identifier des pistes d’améliorationy.

Elle vise également a mesurer la connaissance du public consommateur de médicaments et
autres produits de santé, des droits que leur reconnaissent les lois et reglements et des obliga-
tions qu’ils mettent a la charge des professionnels de santé en matiere de prescription et de dis-
pensation de médicament en vue de limiter la survenance d’effets indésirables.

Nous avons aussi voulu connaitre la position du pouvoir judiciaire sur les mémes questions
mais aussi son attitude sur la mise en jeu d’une responsabilité médicale, pharmaceutique en cas
de survenance d’effets iatrogénes.

Les Etudes et Documents de UISSP n°l3. 10
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METHODES DE COLLECTE DE DONNEES

Pour répondre a nos questions, nous avons opté pour une approche qualitative. La collecte des
données s’est effectuée du 18 avril au 10 mai 2011 au Bénin.

Les méthodes de travail utilisées sont fonction des personnes enquétées :

- Pour le personnel de la DPM et les responsables de 1’Ordre national des pharmaciens du
Bénin, nous avons eu recours a des entretiens.

= Pour les pharmaciens d’officine, les prescripteurs et les consommateurs, nous avons utilisé
un questionnaire. La plupart ont été renseignés par I’enquété en présence de 1’enquéteur.

*a
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RESULTATS ET DISCUSSIONS -

Les questionnaires adressés aux diftérents acteurs ont pour but de mesurer deux choses essen-.
tielles. La perception du risque iatrogéne d’une part, et d’autre part la mise en jeu de la respon-
sabilité des acteurs. S

Les résultats ainsi que les analyses seront présentés en deux parties.

I: PERCEPTION DU RISQUE IATROGENE LIE AUX MEDICAMENTS

Qut'est ce qu'un risque iatrogene ? Ladjectif “1atrogéne” vient du grec, et signifie littéralement
«provoqué par le médecin» (iatros : médecin ; génes : qui est engendré), ou par d’autres pro-
fessionnels de la santé.

Dans le Dictionnaire de médecine, Flammarion (1994), le mot iatrogénique qualifie tout ce
«qui est provoqué par le médecin et ses thérapeutiques «. Le Dictionnaire de médecine Dorland
(1994) le définit plus précisément comme le «résultat de [’activité médicale, initialement appli-
qué aux troubles induits chez le malade par I’auto-suggestion induite par le contact avec le
médecin. Le terme est maintenant appliqué a tout effet indésirable, conséquence d’un traite-
ment par un médecin ou un chirurgien, en particulier les infections acquises durant le traite-
ment, appelées infections nosocomiales»

Le Dictionnaire Robert (Dictionnaire de la langue francaise, 1988) définit le mot «iatrogénie»
par «toute pathologie d’origine médicale».

La notion est donc trés générale, qualifiant un trouble ou un effet non souhaitable consécutif a
I’intervention d’un médecin ou autre professionnel de la santé, qu’il y ait ou non erreur de trai-
tement ou a Putilisation d’un médicament, qu’elle corresponde ou non a son indication habi-
tuelle.

Cela recouvre des accidents rencontrés aussi bien dans le cadre des soins de ville (cabinet
médical, pharmacie,...) que dans les établissements de soins publics ou privés, qui peuvent étre
provoqués par des médicaments, des interventions, une mauvaise coordination de la prise en
charge.

Dans le domaine du médicament, ces troubles ou ces effets non désirés sont désignés sous le
terme d’1atrogénese ou d’iatrogénie médicamenteuse.

Tout médicament a des etfets bénéfiques, mais aussi des effets indésirables. lls peuvent prove-
nir du médicament lui-méme, de son association avec un autre médicament, de son incompati-
bilité avec le malade ou d’une erreur de prise.

La iatrogénie ne recouvre pas la seule intervention du meédecin, mais tout ce qui est du domaine
de P’action médicale (thérapeutique ou diagnostique), y compris par extension, I’automédica-
tion qui elle-méme procede d’une sorte de «démarche» d’une action de type médical. Cette
conception ne préjuge donc en aucune fagon d’une erreur, faute ou de négligence.

Les Etudes et Documents de UISSP n°l3 12
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Elle inclue explicitement I’ensemble des effets néfastes des traitements pour les malades, qu’il
y ait ou non caractére d’évitabilité. On peut donc distinguer :

- les effets indésirables sans mauvais usage des thérapeutiques, ou aléas non fautifs ;

- les effets indésirables avec mauvais usage des thérapeutiques, (que ce «mauvais
usage» soit le fait du médecin et par extension d’autres soignants (notamment le phar-
macien ou ’infirmiére, ou encore du malade lui-méme, par automédication inappro-
priée ou mauvaise observance du. traitement).

L’iatrogénie médicamenteuse, conséquence indésirable et négative sur 1’état de santé de la
prise médicamenteuse, reste une notion non pas inconnue des systémes de santé africains, mais
délibérément ignorée par les acteurs. Et pourtant, il suffit de se référer aux études réalisées par
des systémes de santé des pays développés pour se convaincre de la nécessité de prendre en
compte cet aspect pour une meilleure gestion de la pratique médicale et de ld consommation
des médicaments dans les pays d’Afrique.*

A. Les consommateurs

11 résulte tout d’abord de cette enquéte que les consommateurs n’ont pas une idée trés precise
des risques médicamenteux, des effets indésirables des médicaments. 1ls portent leur attention
plus sur I’acte médical ou I’acte de soins lui-méme que sur la qualité de I’acte. Ce constat se
révele également chez les prescripteurs.

Cette méconnaissance est trés accentuée dans la classe de la population analphabete.

Pour les personnes alphabétisées, le niveau d’instruction détermine la connaissance du
consommateur des risques et des responsabilités. Toutes supposent avoir une idée des risques
médicamenteux alors que la classe ouvriére ne se préoccupe pas de la question. Certains n’ont
qu’une vague connaissance de la question.

Pour les enquétés, la prescription d’une ordonnance reste le moment crucial de toute consulta-
tion médicale. Le malade met une certaine confiance dans le choix thérapeutique opére par le
médecin, et bien souvent, il ne se préoccupe pas de savoir si le traitement prescrit comporte ou
non des risques ou des instructions particuliéres. L’ information principale donnée par le méde-
cin se limite essentiellement a la posologie, dans certains cas, et aux précautions a prendre lors
de la prise du traitement. Presque toutes les personnes enquétées ont répondu “non” a la ques-
tion de savoir si le médecin, ou le pharmacien les a informé des effets indésirables qui pou-
vaient résulter du traitement prescrit et délivré.

Lorsqu’on recoupe les réponses données a la fois par les médecins et les pharmaciens, I’infor-
mation sur les précautions n’est qu’une fagon détournée de mettre le patient en garde contre les
risques du traitement. Et ces informations sont données la pluspart du temps pour les traite-

v

4 Aux Etats-Unis, les-événements iatrogéniques sont classés comme 1a'8S cause de mortalité, avec un codit en 1996 de 38 milliards de dol-
fars; sait 4% des dépenses nationales. dessantg.

En France, le codt de la seule atrogénie médicamenteuse hospitaliére a é1é estimée & 1.2% de la dotation globale hospitaliére en 1996. (L
Jarseule iatrogénie médicamenteuse 3 13.000 décés avérés. voire jusqu’a 32.000).

Et les événements iatrogénes (plusrde 20.200 décés/an en France, voire 34.200 ou encore plus -voir plus bas-) sont. en grande partie. évita-

bles : entre 30% ct 60%: !
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ments paludiques et cela n’est pas systématique, puisque le systéme fonctionne sur le postulat
selon lequel le patient est informé des etfets pouvant-résulter d’un tel traitement. 11 s’agit-1a -
d’une erreur, puisque le médecin ou le pharmacien ne peuvent supposer des connaissances d’un
patient qui n’est pas un professionnel de santé-pour s’abstenir de remplir leur obligation d’in-
formation. -

Cet état de chose perdure aussi surtout parce que les patients ou les utilisateurs des services de
santé ignorent qu’ils ont des droits. Par conséquent; le médecin dans I’exercice de son art, est
tenu par des obligations d’informer le malade sur le choix thérapeutique opéré, sur la posolo-
gie (et ne pas se contenter seulement de 'écrire sur I’ordonnance qui est souvent illisible), et
sur les effets qu’il pourrait ressentir a la suite du traitement. Il est important aussi de distinguer
a ce niveau les eftets recensés sur la notice et qui découlent inévitablement du traitement, des
autres effets non recensés et qui peuvent survenir a la suite d’un traitement..

Ainsi, & la question de savoir s’ils sont conscients des droits a I’information et au conseil dont
ils sont titulaires et en contrepartie des obligations que cela imposent a la fois au médecin et au
pharmacien, la réponse est “non” pour la classe des analphabétes alors qu’elle est nuancee dans
la deuxiéme classe. La nuance vient du fait que les réponses ne sont pas précises, une partie dit
savoir que de telles dispositions existent sans en connaitre le contenu exact, d’autres estiment
que si ’on en parle c’est parce forcément ces dispositions existent.

Méme si ces dispositions existent, la surveillance de la consommation des médicaments n’est
pas encore une priorité a la fois du systéme. de santé et corrélativement du patient béninois.
«Personne n'est responsable, car si les effets indésirables apparaissent en cours du traitement,
certains éléments entrant dans la préparation du médicament font surement apparaitre ces
effets, et si on les soustrait, le médicament n’en serait plus un ou peut étre inefficace.»

On se retrouve plus dans un état de déni, déni de I’existence méme de risques liés aux médica-
ments. On attribue 1’évolution normale ou non de I’état de santé a d’autres causes, que ’on
estime plus plausibles que 'usage normal ou anormal de médicaments. De méme, pour la
classe analphabete, le médecin ou le professionnel de santé ne saurait se tromper dans son
choix thérapeutique, méme si cette possibilité reste envisageable. «Car je considere qu’il a été
bien formé pour jouer son role.»

Par contre, pour les cadres, erreur thérapeutique est envisageable et dans ce cas, on pourrait
¢galement envisager une réparation, et éventuellement, la mise en jeu des principes de respon-
sabilités.

- Mais a I’étape actuelle, une procédure judiciaire mettant en jeu la responsabilité des profession-
nels de la santé est fort peu envisageable. Le consommateur béninois ne sent pas encore la
nécessité d’intenter une action contre un protessionnel de la santé¢, méme dans le cas ou I'im-
putation est réellement établie et les responsabilités déterminées.

La mort est une étape de la vie, les incapacités sont une épreuve de Dieu. Mais au-dela de tou-
tes ces considérations, le patient béninois a peu de foi dans le systéme judiciaire. A quoi servi-
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rait-il de perdre son temps et son argent devant un systéme qui finira par donner raison au
médecin ou au systéme de santé ? Si certains consommateurs estiment que a la fois le méde-
cin, le pharmacien, I’Etat et le fabricant peuvent voir leur responsabilité engagée, ils ne sont
pas pour autant prét a s’engager dans une procédure judiciaire pour la simple raison que qu»i/
parait qu’on n'a jamais gain de cause, raison pour laquelle les victimes ne s'aventurent pas

Sur ce terrain.»

B. Les prescripteurs

Pour ce qui concerne les prescripteurs, au départ, notre objectif était de rencontrer des méde-
cins. A la suite de vos discussions a la fois avec les consommateurs et avec les médecins, nous
nous sommes rendus compte qu’au Bénin, la prescription des ordonnances ne reléve pas du
role exclusif des médecins. D’autres professionnels de la santé ont également I’aptitude a pres-
crire des ordonnances au malade. C’est ainsi que nous avons revu notre échantillon, et plutot
que d’enquéter uniquement des médecins, nous avons élargi notre échantillon aux sages-fem-
mes, aux infirmiers, aux aides-soignantes.

Pour les Dr en médecine, la question de la qualité des soins, de la responsabilité dans I’accom-
plissement de I’acte médical est certes une question fondamentale, mais qui, a elle seule, ne
suffira pas a changer la configuration de I’acte médical qui souffre des imperfections du sys-
téme de santé. Ils ont, pour la plupart, une idée précise de ce qu’est le risque iatrogeéne. Et ici
aussi, la difficulté serait grande de déterminer les effets indésirables d’un médicament, d’im-
puter ces effets a ce médicament lorsqu’ils se réalisent.

La liste des effets indésirables accompagne rarement les spécialités médicales, et dans une telle
situation, le médecin prescripteur, méme s’il est conscient que les médicaments sont porteurs
de risques, n’ayant pas lui-méme connaissance de ces risques, il lui serait par conséquent dif-
ficile voire impossible de pouvoir dire lorsqu’un cas se présente devant lui, si le médicament
qu’il a prescrit est bien I’agent causal.

Face a un tel état de choses, nous nous sommes intéressés a la facon dont ils actualisent leur
connaissance dans le domaine du médicament.

De prime abord, seuls les médecins (ces prescripteurs ayant un doctorat de médecine) recon-
naissent avoir suivi, durant leur formation universitaire, des cours de législation et de droit
pharmaceutique. Mais quel est le contenu de ces cours, lorsque ’on sait que le droit pharma-
ceutique ne se limite pas seulement aux lois organisant le domaine de la pharmacie, aux rela-
fions existant entre la pharmacie et la médecine et qu’il peut s’étendre a la définition du médi-
cament, aux conditions de fabrication, de mise sur le marché; de distribution, de publicité (rdle
des délégués médicaux), de la conduite des essais cliniques, de la prescription, de la dispensa-
tion. .. etc, tout ceci appelant-Papplication de normes et de régles dont le non respect peut étre

sanctionné ?

Ce défaut de formation des prescripteurs est un indicateur de base dans I’identification de '1a-
trogénie médicamenteuse ainsi que dans le suivi des malades. '
A défaut de formation, tous les prescripteurs reconnaissent les consultants médicaux comme
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principale source d’information sur les nouveaux médicaments ou les nouvelles applications
thérapeutiques d’un ancien médicament. St certains accordent une relative tiabilité aux infor-
mations fournies par le conseiller médical, d’autres estiment que ces informations sont a véri-
fier, d’autres encore les estiment peu fiables.

Et, bien que 'information sur le médicament n’est pas certaine, Iorientation de la prescription
se trouve fortement influencée par les mformations données par le conseiller ou le délégue
médical.

La prescription de "ordonnance vient a la suite de I'établissement par I’agent de sante d’un
diagnostic, qui nécessite, dans bien des cas, I'existence d’un suivi médical. Or dans la majorité
des cas, ce suivi n’existe pas.

Et dans les cas ou 1l existe, le role de "agent de santé est rendu encore plus difficile par d’au-
tres facteurs qui sont liés a Pacte médical lui-méme, mais aussi aux pratiques médicales du
patient.

L’acte médical intervient dans la mesure ot le médecin dispose des moyens de réaliser un bon
diagnostic. Souvent, ces moyens sont presque inexistants. Le systéme de santé béninois se
caractérise par P'inexistence d’une assurance maladie. Les frais de soins sont a la charge du
patient qui, bien souvent, se retrouve dans I'impossibilité de payer certains actes médicaux,
comme des radiologies ou des bilans sanguins qui auraient pu orienter le diagnostic du méde-
cin, voir I'affiner. En P’absence donc de ces éléments, le médecin prescrit en fonctton des
'signes apparents de la maladie ou des explications que le malade lui donne.”

Les pratiques médicales du patient constituent aussi un frein au bon suivi médical : recours a
I’automédication, a la médecine et a la pharmacopée traditionnelle.

Pour les agents de santé ayant aptitude a prescrire des médicaments (plus pafticuliérement les
Dr en médecine), il serait difficile (ce qui s’oppose a impossible) de mettre en place un sys-
teme de responsabilité, puisque le systéme de santé en son état actuel ne le permet pas et 1l est
important de circonscrire le champ de cette difficulté.

Pour les traitements dont les effets ont déja été établis la difficulté ne se pose pas, pour les
autres 1l n’en est pas de méme. Dans bien des cas, I’agent de santé n’a pas les compétences
pour identifier, dans une liste de signes, ce qui peut étre un effet indésirable et par conséquent
en déterminer la cause. '

Cette difficulté se retrouve également sur le plan administratif et procédural.

Dans le secteur public, s’il va de soi que tout proces en responsabilité sera dirigé contre I’Etat
en tant que garant du service public de la santé, la situation est différente lorsque 1’on se
retrouve dans le secteur privé médical. Selon les principes de responsabilité, le responsable de
’établissement engage sa responsabilité pour le nom de I’établissement.

Toutefois, on ne saurait parler d’un responsable que lorsque I’établissement a regu I’habilita-

2 Dans un arrét de 1938. Ta cour d*appel de Toulouse estime que fe fait pour un médecin de ne pas recourir aux procédés de controle et d'in-
vestigation qui se vulgarisent de plus en plus constitue une faute.
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tion a exercer une mission de service public, le service public de la santé. Que se passera-t-il
alors. lorsque cette autorisation d’exercer fait défaut ? Il appartient alors au juge saisi de déter-
miner les degrés de responsabilité en fonction de I’implication des acteurs professionnels de
santé exercant dans 1’établissement et étant intervenu dans 1’acte en cause.

Cependant, et lorsque 1’on passe sous silence ces difficultés d’ordre administratif, pour parler
de responsabilité, ne convient-il pas de distinguer comme le fait M. H. Bour®, «les accidents
inevitables, imprévisibles, quelles que soient les précautions qui ont été prises dans l'indica-
tion et la prescription, des risques acceptés qu'il faut savoir prendre pour combattre la mala-
die et en triompher et le risque calculé, c’est-a-dire débattu en toute connaissance de cause et
en conscience en balance avec I'abstention thérapeutique» ?

Une poursuite ne peut étre engagée dans la mesure ou aucun texte ne régit la question. Le
médecin ayant une obligation de moyens, avant de pouvoir engager toute poursuite judiciaire
a son encontre, il aurait fallu dans un premier temps mettre a sa disposition les moyens pour
bien accomplir sa mission.

De plus, cette obligation de moyens ne peut ouvrir droit a une procédure judiciaire que dans le
cas d’une faute d’une exceptionnelle gravité, par exemple «lorsque la posologie est mal indi-
quée ou en cas de non respect des contre-indications«, et lorsque «le rapport bénéfice/risque
est mauvais«, ¢’est-a-dire disproportionné.

Dans ces conditions, la responsabilité incomberait a I’Etat, qui doit mettre en place un systeme
qui puisse permettre en retour d’imposer a chaque acteur un respect de ses obligations et cor-
rélativement exiger de lui une responsabilité entiére. L’Etat, & travers la Direction de la phar-
macie, doit mettre ne place une surveillance que nous désignons sous le terme de pharmacovi-
gilance afin de déceler les molécules nocifs et les retirer du marché. C’est donc toute la politi-
que pharmaceutique nationale qui est remise en cause, puisque a ce jour, il n’existe pas un véri-
table systeme de vigilance sanitaire au Bénin.

Pour les autres professionnels de santé qui prescrivent des ordonnances, la situation est bien
différente et se caractérise par une méconnaissance absolue de ces dispositions. L’acte médical
passe avant la qualité de I’acte. 1l serait alors difficile, dans ses conditions, d’exiger d’eux des
pratiques dont ils n’ont aucune connaissance.

Si les médecins ont la responsabilité des choix thérapeutiques, qu’ils opérent en fonction du
patient, ils se doivent aussi d’y associer une connaissance:aussi précise que possible du médi-
cament ou de I’agent thérapeutique. Cette connaissance suppose que les médecins et autres pro-
fessionnels qui prescrivent des ordonnances s’informent sur les molécules ainsi que sur leurs
effets. Libre dans le choix du traitement, le médecin doit cependant administrer des soins
conformes aux données acquises de la science. Cette obligation n’est pas aisée a remplir dans
un.systéme ou méme le médecin exergant pour le compte d’un hépital public ne dispose pas
des moyens d’investigations qui puissent lui permettre de poser un bon diagnostic.

6. BOUR. Du risque thérapeutique au risque accepté. Revue du praticien, n°du 11 avril 1965, p 1299.
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L’emploi de thérapeutique nouvelle suppose chez le médecin une connaissance de leurs effets
secondaires et une documentation qui n’est pas toujours disponible et qui lorsqu’elle 1’est, est
de mauvaise qualité. Ainsi, comme I’a jugé un tribunal, (Kiel), un médecin ne peut se préva-
loir d’un article paru dans un journal médical pour asseoir son traitement. Bien que I'erreur
contenu dans I’article (qui a conditionné I’erreur du médecin) ne fiit pas a I’origine imputable
au médecin, le tribunal a retenu sa responsabilité en lui faisant grief de n’avoir pas, compte tenu
de la nouveauté du traitement, complété son information scientifique auprés de spécialistes.
M. H. Bour estime que «le médecin d’aujourd ’hui ne doit pas étre téméraire, mais prudent, il
doit agir avec méthode. Il doit faire attention aux durées d’action des produits, a la progres-
sion des doses, aux marges d’action et de toxicité des médicaments. Il doit se donner une
connaissance précise des médicaments utilisés et savoir déceler la présence dans certaines
spécialités de corps actif autre que celui pour lequel elle a été prescrite, sorte de médication
camouflée, se méfier des spécialités au nom trompeur, craindre les polymédicaments en une
seule prise ou les associations médicamenteuses trop complexes et ne pas faire preuve de trop
de scepticisme devant les prétendus dans des médicaments.»

C. Les pharmaciens

Le pharmacien d’officine détenteur du monopole de la vente et de la dispensation des médica-
ments a un réle fondamental a jouer dans la mise en ceuvre de la politique pharmaceutique et
sa responsabilité pose des questions moins difficiles a résoudre, en raison de sa connaissance
des médicaments et de la mission de service public que lui a confiée I’Etat.

Cette connaissance est transmise et acquise au cours de la formation universitaire et ict ¢gale-
ment, la question est la méme : quel en est le contenu ? Cette connaissance est-elle actualisée ?
“Oui” répondent les pharmaciens. Mais dans quelle mesure ? Une actualisation des lois et
réglement sur le plan national ou les réformes au plan régional voire international !

«Le pharmacien d’officine est un scientifique qui doit connaitre la définition, caractéristiques
et I’environnement des 3 000 principes actifs de la pharmacopée actuelle, avec leurs 4 500 spé-
cialités pharmaceutiques et leurs 8 500 présentations. 1l doit, chaque année, réactualiser le
champ de ses connaissances, en fonction des nouvelles spécialités. Confronté en permanence
au progres scientifique et a [’évolution de son métier, le pharmacien se doit de disposer d 'une
Jformation continue et exemplaire afin d'assurer une qualité accrue des actes pharmaceutiques
qu il accomplit.»’

Le pharmacien a une double casquette, celle de la santé et celle du commerce. D’aprés la Cour
de justice de la Communauté Européenne (Arrété du 19 mai 2009), le pharmacien est tenu de
privilégier I’intérét santé par rapport a son intérét privé qui doit étre tempéré. La pharmacie
ne doit donc pas étre exercée comme un commerce.

Les pharmaciens apprécient différemment les obligations d’information et de conseil mises a
leur charge. Mission de service public® ou contrepartie du monopole, au-dela des réponses
obtenues dans nos questionnaires, un constat révele 1’état de la situation au Bénin.

7 Ordre National des Pharmaciens. «Pharmaciens d ‘officine, un métier au caeur des systémes de santé«. Document consulté le 27 mai 2011 et
disponible & I’adresse suivante ; http://www.ordre.pharmacien.fr/upload/Syntheses/145.pdf.

Il est le professionnel de santé¢ qui constitue le dernier maillon de la chaine du médicament, garantissant le malade contre une mauvaise util-
isation des spécialités prescrites.
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Les pharmacies d’officine se caractérisent par une absence non pas seulement au comptoir du
pharmacien, mais par une absence du pharmacien dans I’ensemble des locaux de la pharmacie.
Non respect du principe d’indivisibilité de la propriété de I’officine et de son exploitation, non
respect du principe de I’exercice personnel de la pharmacie, autant d’infraction au Code de
déontologie qui font de I’activité pharmaceutique au Bénin plus une activité de commerce que
de service public.

Or la pharmacie d’officine est un métier au cceur du systéme de soins. Le pharmacien par sa
participation a ce systéme y apporte une valeur ajoutée. «S'il reste le maitre du médicament a
Uofficine, il intégre dans une médication qu’il adapte a la pathologie et a la personne. En
d’autres termes, le médicament, la maladie, le malade sont indissociables dans toute démar-
che pharmacothérapeutique, ou de soin thérapeutique.»?

Le Code de déontologie ainsi que le CSP posent des conditions pour 1’accomplissement de
cette mission : une présence constante et un service de. proximité ; une dispensation sécurisée
par la recherche de la qualité afin d’éviter ’erreur ; un rappel de la posologie ; un suivi phar-
maceutique!0 destiné a optimiser le traitement, a limiter les risques iatrogénes,  éviter la sur-
consommation ; des répdnses aux questions posées, une explication personnalisée et une pro-
position de solution ; un conseil, indispensable a la sécurité sanitaire ; une veille sanitaire :
retrait des médicaments, produits ou dispositifs médicaux.

Le pharmacien d’officine joue un role de choix dans le systéme des soins. Toutefois, peu d’en-
tre eux sont réellement conscients de ce role. Par exemple sur la pratique du conseil et de ’in-
formation dans I’officine, les pharmaciens estiment qu’ils remplissent leurs obligations de
conseil et d’information, mais I’information sur les effets indésirables n’est pas donnée de
facon systématique, elle est pratiquée occasionnellement. A

Si I’on suppose que la pharmacie soit le lieu approprié-ou le malade est censé avoir une infor-
mation compléte sur le traitement qui lui a été prescrit, la question qui se pose est celle de
savoir pourquoi un tel choix ?

Les conseils portent pour: I’essentiel sur la posologie, les interactions médicamenteuses, les
antécédents du malade. Les informations sur les potentiels effets indésirables pouvant résulter
du traitement sont données au cas par cas, en fonction de la personne (le malade) présente au
comptoir. Les pharmaciens estiment que la capacité de réception et d’analyse de 1’information
par le malade n’est pas suffisante pour qu’ils puissent délivrer de telles informations. La réac-
tion systématique d’un malade serait de ne pas suivre le traitement sans avoir auparavant pris
le temps d’apprécier si le rapport bénéfice/risque est avantageux ou pas. Informer un malade
sur I’éventualité d’effets indésirables reviendrait, d’une part, a le faire condamner par la patho-
logie dont il souffre, puisqu’il ne peut avoir rémission ou guérison sans traitement et, d’autre
part, a I’encourager dans une automédication destructrice.

9 Ordre National des Phaifriacieris. «Pharmaciens d ‘officine, un métier ait ceeur des systémes de santé«. Document consulté le 27 mai 2011 et
dlspomble a I’adresse suivante$; http://www.ordre.pharmacien. fr/upload/Syntheses/ 145 .pdf.

D’aprés les pharmaciens, on ne peut.suivre des malades ou des.usagers qui ont leur habitude dans la pharmacne Les usagers donnent dif-
ﬁcnlement les informations. les plus simples, telles que celles portant sur les adresses.
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Le pharmacien d’officine est un acteur au carrefour des nouveaux risques sanitaires et un par-
tenaire indispensable a leur maitrise.

Les résultats de nos questionnaires révelent toutefois une controverse.

Les utilisateurs des services de santé enquétés reconnaissent, du moins pour ceux qui ont-une
idée précise de la question; qu’ils ont eu a ressentir des effets indésirables a la suite d’un trai-
tement et que la démarche suivie est d’en parler au médecin apres décision soit de continuer le
traitement ou de I’arréter.

Aucun utilisateur ne signale la nécessité d’informer le pharmacien: 1l s’agit d’un vrai paradoxe,
puisque le pharmacien semble étre la personne de référence & qui ces effets doivent étre signa-
1és, surtout dans le systéme-de santé béninois oll I’automédication constitiie une; pratique médi-
cale tres developpée.

Cecl explique aussi pourquoi la majorité des pharmaciens répondent par la négation a la ques-
tion de savoir s’ils ont déja eu des effets indésirables dus a des traitements médicaux. .
Toutefois, le fait de ne pas recevoir directement le signalement de ’effet indésirable ou d’avoir
identifié la cause au regard des informations fournies par le malade ne dispense pas pour autant
le pharmacien de ses responsabilités.

Il peut engager ses responsabilités sur plusieurs plans ; disciplinaire, civil et pénal, qu’il
s’agisse, d’une part, des médicaments prescrits-a visée curative, destinés aux maladies impor-
tantes, graves et chroniques et, d’autre part, les médicaments hors prescription, a visée symp-
tomatique et qui sont utilisés pour traiter les symptomes de la petite pathologie. Ces médica-
ments sont sous la totale responsabilité¢ du pharmacien d’officine.

D. Le corps judiciaire

Un constat : les professionnels de la santé, quant bien méme ils reconnaissent eux-mémes 1’op-
portunité d’une action en justice ‘au motif que cela assainirait ’activité de soins, ne sont pas
encore préts & accepter une mise en cause de leur responsabilité dans le cadre de ces mémes
activités de soins.

Constat dans le domaine de la responsabilité médicale : une action en justice, mais pas de juge-
ment définitif, le plaignant ayant retiré sa plainte.

En I’état actuel du droit au Bénin, ces actions en responsabilité sont-elles irrecevables ? La
réponse-reste partagée. D’un ¢6té pas de domimage, pas de responsable, pas de réparation et par
conséquent pas d’action en justice et de I’autre oui un tel dommage peut étre accepté, on peut
identifier un responsable, consentir & une réparation donc accepter une plainte.

Question :
L’information pharmaceutique attire 1’attention sur les risques liés aux médicaments. Risques
réalisés = dommages = réparation = responsabilité. En 1’état actuel du droit :

- Peut-on accepter de tel dommage ?

- Peut-on identifier un responsable ?

- Peut-on consentir a une réparation du dommage ?

- Une plainte en responsabilité est-elle recevable ?
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Question :

«Lenregistrement de la spécialité ne constitue pas une attestation des propriétés thérapeuti-
ques du produit et ne reléve pas le fabricant de sa responsabilité civile a 1’égard des tiers.
(Ordonnance du 27 janvier 1975 portant régime des médicaments au Dahomey)».

Ce texte reconnait la responsabilité du fabricant. Aujourd’hui la notion de responsabilité au
regard des produits de santé dépasse le cadre du seul fabricant et englobe I’Etat qui accorde des
autorisations de mise sur le marché, les médecins qui les prescrivent, les pharmaciens qui les
vendent.

Si Iinstruction impute une faute a ’'un des acteurs autre que le fabricant, oui on peut étendre
le domaine de la responsabilité aux autres acteurs.

Dans le domaine du médicament, il s’agirait d’une responsabilité pour faute. (Pas de reconnais-
sance de 1’aléa thérapeutique).

Méme si ces textes nécessitent une adaptation a la question médicale, le préjudice serait alors
évalué, pour certains, sur la base du code civil, pour d’autres, sur la base des codes civil et
pénal.
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II. PRINCIPES DE RESPONSABILITE DANS LE DOMAINE MEDICAL
ET PHARMACEUTIQUE

La responsabilité s’analyse d’abord comme la contrepartie de la liberté : étre libre et responsa-
ble. Un systéme juridique qui n’assortirait pas les libertés de responsabilités corrélatives n’au-
rait pas de cohérence.

Le mot responsabilité peut revétir deux significations :
- Le sens commun de la responsabilité, qui constitue le rapport aux régles sociales er mora-
les ;
- Le sens juridique, a savoir la mise en jeu de la responsabilité dans le cadre d’une procé-
dure.
Dans une approche juridique, la question est la suivante : si telle faute & causé un dommage, et
que la victime décide d’engager une procédure, qui se trouvera responsable selon que la pro-
cédure engagée est pénale, civile ou disciplinaire ?

La responsabilité juridique (objet de cette recherche) repose sur le postulat que chacun doit
assumer son existence a I’exception des dommages causés par autrui.

Dans notre droit, la responsabilité repose sur la faute. Il ne suffit pas qu’un fait soit la cause
d’un dommage, il faut encore que ce fait soit fautif. En régle générale, le droit ne prend en
compte I’indemnisation du malheur que si celui-ci résulte d’une faute. La conséquence est que
chacun est libre d’agir & condition qu’il ne commette pas de faute. Un systéme de responsabi-
lité qui serait fondé sur le risque améliorerait le sort des victimes. Plus besoin de prouver la
faute, la preuve de ’existence du lien de causalité suffit. Mais ce systéme porte en lui le risque
de paralysie, pourquoi vouloir créer et progresser alors que activité crée le risque, et donc la
responsabilité ?

Des sulfamides aux antibiotiques, de I’insuline a la cortisone, des vitamines aux psychotropes,
la liste est impressionnante des corps chimiques a propriété curative employés par la médecine
moderne qui recourt aussi aux greffes de tissus ou d’organes et a 1’usage de corps radioactifs.
Cet arsenal thérapeutique qui a procuré d’incontestables victoires attestées par I’amélioration
de I’état de santé et des conditions de vie des populations, est dans le méme temps source de
périls et d’ennuis, qui sont supposés étre connus par les professionnels de la santé, mais incon-
nus des malades consommateurs.

Les effets secondaires nocifs de certains médicaments ne se sont toutefois révélés qu’aprés un
assez long usage et les listes des indications et contre indications, incompatibilités, signes d’in-
tolérances, accidents, n’ont pu étre dressées qu’aprés qu’eurent été rassemblées de nombreuses
observations.

Il serait alors difficile de poser de fagon générale un principe de responsabilité. Car quels que
soient les progres réalisés par les sciences d’observation en biologie humaine, la réparation
s’avere toujours délicate entre ce qui, dans 1’état pathologique du malade, est di & la maladie
et ce qui reléve de la thérapeutique employée.
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Si I’accident thérapeutique ou la maladie médicamenteuse donne parfois lieu a controverses sur
le plan médical, les éventuelles responsabilités encourues sont encore plus ardues a définir sur
le terrain judiciaire.

Cette rareté de I’intervention judiciaire en matiére de thérapeutique médicamenteuse coincide
cependant avec un développement important de la consommation médicale, de la réalisation de
risques (souvent méconnus et/ou non signalés) et peut s’expliquer par plusieurs faits.

La responsabilité en cas d’iatrogénie se ne limite pas seulement au médecin et au pharmacien.
Il existe des cas dans lesquels soit le fabricant, soit I’Etat et éventuellement le malade lui-
méme, peuvent voir leurs responsabilités engagées. 1l s’agit donc d’une responsabilité parta-
gée, mais nous n’aborderons ici que celle des médecins et des pharmaciens.

Lorsque survient un accident médicamenteux, il revient parfois aux tribunaux d’effectuer un
contrdle a posteriori de I’échec thérapeutique. C’est 14 infiniment une ceuvre délicate lorsqu’il
s’agit de définir et de peser une faute technique. Dans le domaine de la thérapeutique, la res-
ponsabilité peut étre multiple, et ne peut s’engager que suivant des régles précises.

A. Responsabilité médicale en matiere
de prescription médicamenteuse

Dans le domaine médical, il convient de prime abord d’attirer |’attention sur le fait que les
regles selon lesquelles la responsabilité médicale sera engagée s’apprécieront différemment
selon qu’il s’agisse d’un médecin exergant pour le compte de I’Etat que pour un médecin exer-
cant dans le secteur privé.

Pour les premiers, les tribunaux administratifs seront compétents alors que pour les seconds,
les juridictions de droit commun pourront étre saisies, les regles différant d’une juridiction a
’autre.

La responsabilité médicale en matiére de prescription médicamenteuse s’éclaire par la distinc-
tion attachée au mode de préparation du médicament ; préparation magistrale ou spécialité
pharmaceutique.!! ‘

Lorsqu’il prescrit un médicament dont il établit la formule, le médecin encourt une double res-
ponsabilité : celle tenant a une faute dans 1’élaboration de la formule et qui concerne la struc-
ture du remeéde, et celle tenant a I’utilisation du médicament, & la posologie.

Responsable de la structure du reméde, le médecin pourra se voir poursuivi en cas de mauvais
dosage des produits, d’introduction de quantités anormales de substances mortiferes ou d’im-
précisions sur les quantités de produits.

Quant aux modalités d’utilisation des médicaments, le médecin doit préciser la posologie en
fonction de la maladie et de 1’état de réceptivité du malade, les contre-indications et le mode
d’utilisation,

yp Delmas. La responsabilit¢ médicale de thérapeutique médicamenteuse face au droit pénal. Revue de droit pénal et de la criminologie,
N° mars 1966.
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En mati¢re de spécialités fabriqués industriellement par des laboratoires, c’est le laboratoire
fabriquant qui peut étre éventuellement tenu pour responsable des accidents dus a des erreurs
de formule, de dosage, de qualité des produits, a tout ce qui tient 4 la structure de la spécialité.
Le garant de cette structure, ¢’est le pharmacien fabricant, et non plus le médecin, qui reste res-
ponsable des accidents d’utilisation.

La responsabilité du médecin en cas d’accident d’utilisation peut donner lieu & des controver-
ses comme cela a été le cas dans la doctrine francaise. Certains auteurs voudraient limiter cette
responsabilité aux cas ou le médecin n’aurait pas respecté la posologie fixée par le fabricant.

Qu’en-est-il alors des cas d’adaptation de la posologie ? C’est ainsi que d’autres auteurs pen-
sent que le médecin, qui a le devoir d’adapter la thérapeutique a la réceptivité du malade, de
personnaliser le traitement, ne peut se borner a accorder une confiance en quelque sorte aveu-
gle aux indications fournies par le prospectus accompagnant le produit. Indépendant et libre
dans ses prescriptions. Il doit avoir la curiosité de rechercher les effets secondaires possibles
des substances composant la spécialité et d’éventuelles contre-indiactions que la littérature du
laboratoire ne fait pas toujours apparaitre. Il ne s’agit pas de transformer le médecin en phar-
macien, mais juste de lui faire prendre conscience de la responsabilité morale qu’il a envers son
patient.

Les obligations de prudence auxquelles on invite les médecins et tous les prescripteurs visent
avant tout le respect de la régle de la proportionnalité du risque & courir avec le profit escompté
et aussi de la nécessité d’aviser le malade ou ses proches du caractére particulier de la théra-
peutique.

Cette controverse fait ressortir également 1’épineux probléme de la publicité pharmaceutique
qui demeure un probléme d’envergure dans les pays africains. La connaissance qu’on les
medecins des spécialités existantes ou dés nouvelles molécules vient de I’information apportée
par le délégué médical, qui, guidé par un esprit mercantiliste, défigure souvent les informa-
tions. L’examen des responsabilités médicales dans la thérapeutique ne serait pas complet si on
n’abordait pas les obligations imposées aux médecins en ce qui concerne la surveillance du
traitement prescrit.

Ici aussi, les prescripteurs estiment qu’on ne peut leur reprocher un défaut dans la survéillance
des patients, pour le motif que souvent, le patient pratique ce qu’on peut qualifier de soins
ambulatoires. Seules les personnes atteintes de maladies graves ou nécessitant un traitément sur
une longue durée sentent la nécessité de se faire suivre par un médecin qui peut les orienter
vers des spécialistes. Les autres malades ne reviennent souvent pas aprés la premiére consulta-
tion, ou simplement changent de médecins. L’absence de carnet de santé retracant les traite-
ments prescrits et les pathologies soignées ne facilite pas non plus le suivi.

Or, la surveillance des traitements est d’une importance capitale comme le souligne les Dr
Laporte et Guideaux. Alors qu’actuellement la durée des nouveaux traitements utilisant des
médicaments aussi actifs que les corticoides ou les neuroleptiques est souvent fort longue, la
surveillance du traitement permet de surprendre les premiers signes d’intoxication ou d’intolé-
rance et de suspendre ou de modifier le traitement.
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Sur le plan judiciaire, la mise en ceuvre des responsabilités médicales pour défaut de surveil-
lance du traitement va nécessiter I’établissement d’un lien de causalité entre cette faute techni-
que et le dommage éprouvé par le malade. Cette preuve sera plus facile a apporter dans cer-
tains cas (traitement pratiqué dans un hépital ou dans une clinique) que dans d’autres (traite-
ment & domicile).

B. Thérapeutiques et responsabilité pharmaceutiques

Le recours aux médicaments sous les formes tres variées que la pharmacie galénique s’ingénie
a multiplier n’est plus ’apanage des seuls malades, mais I’ceuvre de tous ceux qui, face a I’at-
teinte la plus légére a leur bien-étre, préférent utiliser les ressources infinies de la pharmaco-
pée que de rechercher par d’autres voies 1’équilibre corporel.

Il n’est pas douteux que cette consommation médicamenteuse entraine des intoxications volon-
taires. Ce n’est pas un progres que de s’intoxiquer sans le savoir par un manque de culture bio-
logique. Ce n’est pas un progrés que de perdre sa lucidité en devenant esclave du médicament
et que d’oublier la nécessité de I’effort de la maitrise, la confiance excessive dans les drogues
qui nous masque la nécessité de I’hygiéne.!2

Toutefois, cette tendance a I’intoxication pouvait étre freinée par les pharmaciens d’officine.
Ce qui n’est pas le cas, puisqu’il aurait fallu que le pharmacien soit présent dans son officine
pour accomplir réellement et effectivement son role de conseil et d’information, ne fusse que
pour attirer I’attention de I’usager sur les risques a utiliser tel ou tel médicament.

Force également est de constater que I’industrie pharmaceutique devenue puissante (dans une
certaine mesure impuissante du fait du développement du marché informel et d’une augmen-
tation de la contrefagcon de médicaments) s’est substituée dans une trés large mesure au phar-
macien d’officine qui tend a ne devenir qu’un simple dispensateur de spécialités.

Sur le plan de I’intoxication médicamenteuse et plus particulierement de 1’accident thérapeu-
tique par médicaments qui nous intéresse, il n’existe au Bénin aucune étude!3 qui puisse per-
mettre de donner des statistiques sur la question, d’éclairer sur les données de ce probléme non
pas nouveau, mais difficile a formuler, mais aussi de forger des compétences médicales suscep-
tibles de répondre en tenant compte des données acquises de la science aux questions qui seront
éventuellement posées par le tribunal.

S’accordant a la fois aux pharmaciens et au corps judicaire, la responsabilit¢é du pharmacien
d’officine pour dommages survenus aux utilisateurs de médicaments dispensés par ses soins,
est une responsabilité délictuelle ou quasi délictuelle supposant comme toujours la réunion de
trois éléments : une faute, un . dommage et un lien de causalité entre la faute et le dommage,
qu’elle soit mise en ceuvre devant la juridiction civile ou les tribunaux correctionnels.

12 pauil C-HAUCHARD. Une morale de médicament. Editions Fayard, Paris, 1960.

13 De tes études pourra &tre également dégagée, sur une base scientifique solide, une sorte de déontologie moderne de la pharmacopée a
1’usagé nos.seuleiment du corps médical, mais aussi des utilisateurs.
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Dans I’appréciation de cette responsabilité, il est fait souvent appel a I’obligation d’exercice
personnel de la profession. Cette régle peut étre considérée comme le fondement de la respon-
sabilité. L’article L 579 du CSP dispose qu’en toutes circonstances, les médicaments doivent
étre préparés par un pharmacien ou sous la surveillance directe d’un pharmacien. J. Bernays
et Hauser qualifient ces exigences habituelles d’une obligation traditionnelle du pharmacien
qui demeure indéfiniment responsable de ses actes professionnels a 1’égard de ses clients.
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CONCLUSION

" La protection de I’individu face aux dérives du monde pharmaceutique a connu tout son essor
dans les pays du Nord par la mise en place de politique pharmaceutique.

Sur le plan international, toute une réglementation pharmaceutique se met progressivement en
~place. Les pays africains n’échappent pas pour autant a ce phénomeéne de régulation, puisque
_ le droit de la santé et plus particulicrement le droit pharmaceutique est au ceeur des enjeux de
réformes et des évolutions que connaissent presque tous les pays du monde, méme si les préoc-
cupations s’appréciént a des degrés différents.

Droit par nature pluridisciplinaire, il gouverne le cadre juridique et les activités des établisse-
ments et-des professionnels de la santé, la protection et la commercialisation des produits de
santé et des dispositifs médicaux, mais aussi le réglement des contentieux de responsabilité
médicale et de sécurité sanitaire.

L’expérience acquise dans de nombreux pays a montré qu’il vaut mieux aborder ces problemes

complexes et interdépendants dans un cadre commun. En effet, procéder de maniere ponc-
"~ tuelle, sans plan d’ensemble, peut aboutir a laisser d’importants problémes sans solution et se
solde souvent par un échec.

La législation est I’outil principal dont dispose un gouvernement qui cherche a influencer le
sens et la vitesse du changement social. Cependant, la plupart des tentatives pour influencer les
conduites par le biais de la législation semblent étre sans grands effets. Souvent, peu ou aucun
des changements souhaités n’ont lieu, et s’ils prennent place, il est habituellement difficile de
savoir si le changement est réellement une conséquence de la législation.!4

Regarder le droit en terme d’effets sociaux permet de ’appréhender ; non pas du haut vers le
bas comme ¢’est le cas avec I’instrumentalisme, mais du bas vers le haut. L’intérét se porte sur
le site de production de la vie sociale, situation concréte ot les comportements qui doivent étre
régulés ont lieu.

Si I’on tient compte de cette situation concréte dans toute sa diversité et dans toute sa réalité
complexe, la question de ’efficacité apparait sous une forme nouvelle et plus complexe : quelle
importance la législation concernée a-t-elle pour les activités des acteurs dont les conduites
nous intéressent ? La loi a-t-¢lle une influence quelconque concréte quant a la situation concer-
née ? Est-ce que la régle juridique figure dans I’horizon local des intéréts, et si tel est le cas,
comment Iinterprétation est-elle déformée et alimentée par de nouveaux éléments, lorsqu’elle
atteint le bas 2 Comment la loi, telle que les acteurs locaux la connaissent, s’intégre-t-elle dans
’ensemble des considérations dont elle doit tenir compte ?

La société, comme devant toute forme d’activité, aura a se pencher, par I’intermédiaire du
" corps judiciaire, sur les conditions dans lesquelles a été prise la décision, lorsqu’un accident

14 j GRIFFITHS. Une législation efficace : une approche comparative. In La création du droit en Afrique. Edition Karthala, Paris, 1997, p
41 i :
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grave, voire mortel se produit, 1égéreté, imprudence du médecin, erreur dans une appréciation
difficile, impossibilité de prévoir un tel risque, impossibilité de prévenir un risque consenti
étant donné le caractére de la maladie ; différentes raisons peuvent étre invoquées.

Dans les pays africains, le probléme juridique en matiére de responsabilité médicale est nou-
veau.

Cette enquéte (ou plus précisément ce sondage) a le mérite de recueillir I’avis des différents
acteurs sur la question. Loin de vouloir stigmatiser tel ou tel corps de métier, ¢’est de I’ intérét
des juristes de voir les perspectives d’une réforme indispensable au changement des compor-
tements a la fois sociaux et professionnels ébauchées ; c’est de 1’intérét des médecins de réflé-
chir a ’étendue de ce probléme, puisqu’ils sont au début de la chaine de consommation des
produits de santé, mais aussi c’est de I’intérét des pharmaciens qui ont le monopole du médi-
cament dans sa fabrication et dans sa dispensation, de mieux prendre en considération leur res-
ponsabilité dans le dépistage de I’accident thérapeutique. Ces deux acteurs sont les plus visés.

Tous ceux qui soignent doivent en effet comprendre leur responsabilité vis-a-vis du corps
social et connaitre les regles de droit régissant la question.

La prise en considération de la santé publique est la principale raison d’étre du régime juridi-
que particulier aux médicaments et de tout ce qui s’y rattache. Elle en est aussi la meilleure jus-
tification. Derriére le droit pharmaceutique se profile constamment ce concept!>.

Le primat des intéréts de la santé publique constitue le principe essentiel qui domine les reégles
particuliéres du droit pharmaceutique et qu’il ne faut jamais perdre de vue quand il est néces-
saire d’interpréter ces régles. !0

15 R, LEMAY. Santé publique et brevetabilité du médicament. Thése de droit, Paris, mars 1969, p 4.

16 1M auby, F Coustou, J. Bernays et C. Hauser. Droit pharmaceutique, Paris, fascicule 3, 12.
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RECOMMANDATIONS

La définition de la iatrogénie médicamenteuse laisse entrevoir qu’il existe deux sortes d’iatro-
génie, celle inévitable et celle évitable sur laquelle il est important d’agir.

“Mais aucune action n’est possible si ’on ne connait la configuration exacte de ce phénoméne

dans le systéme de santé béninois.

Notre premiére recommandation porte sur la mise en place de démarches tendant a une meil-
leure connaissance de I’épidémiologie de la iatrogénie médicamenteuse. Cette meilleure
connaissance passe nécessairement par la mise en place d’un systéme efficace de pharmacovi-
gilance avec la création de structures de vigilances thérapeutiques. Nous insistons ici sur I’im-
plication & la fois des médecins et des pharmaciens qui doivent étre les premiers a signaler
leurs observations. lls seront ces structures de vigilance. La création de structures indépendan-
tes a peu de chance de fonctionner correctement si les acteurs chargés d’assurer la veille et de
donner I’information ne se sentent pas concernés.

Nous préconisons ensuite qu’une attention particuliére soit portée a la formation et & I’infor-
mation des acteurs de santé.
Pour les médecins et les pharmaciens :
- Faire de la connaissance de la iatrogénie un objectif institutionnel prioritaire ;
- Améliorer leur formation, initiale et continue, dans le domaine de la iatrogénie et de la
préparation a leur réle dans sa prévention.

Pour les autres professionnels de santé concernés, notamment les infirmiéres, les sages-fem-
mes, les aides-soignantes, mettre en place aussi des formations initiales et continues  la fois
pour les sensibiliser & I’importance d’opérer une surveillance, mais aussi les informer sur la
question. La formation sera adaptée aux connaissances et responsabilités des acteurs, dans la
mesure ou oh retrouve comme responsables d’établissement des infirmiers ou des sages-fem-
mes qui sont déja supposés avoir une connaissance de la question.

Pour les délégués a I’information médicale (visiteurs médicaux) :
- 1l serait souhaitable de faire évoluer le systéme vers un recrutement privilégiant les can-
didats ayant regu une formation universitaire appropriée ;

- Si ’objectif majeur de la «visite médicale» est de faire vendre les médicaments, 1’indus-
trie doit faire évoluer cette image dans I’esprit des médecins et pharmaciens vers davan-
tage encore d’informations crédibles ;

- Mettre en place les «bonnes pratiques» de la visite médicale et de la publicité dans une
perspective éthique ;

- Continuer a améliorer les présentations médicamenteuses ainsi que les notices (qui doi-
vent étre rédigées dans un langage compréhensible) ;
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- Respecter un €quilibre entre les impératifs de vente et ceux de qualité et de transparence
dans le cadre de la visite médicale et de I’information.

Pour le public et les:malades :
- mieux sensibiliser tous les citoyens a ce qu’est réellement un médicament (en commen-
cant dés I’école primaire a travers les cours sur I’hygiéne de vie) ;

- mieux informer le public (role et éthique des médias) sur le «bon usage du médicament»,
les dangers de I’automédication ;

- mieux éduquer les malades (réle des médecins traitant), notamment porteurs d’affections
chroniques ou utilisant plusieurs spécialités.

On doit également penser a mieux organiser ’activité des professionnels de santé exercant a la
fois dans le public et dans le privé.

Nous recommandons :
- une utilisation systématique de carnet d€ santé (unique par malade) ou seront consignés
les médicaments utilisés et pour quelle pathologie, mais aussi les antécédents d’effets
adverses ;

- Une amélioration de la coopération entre médecins et pharmaciens avec rdle incitatif des
institutions ordinales.

Enfin, et incontestablement, le systéme devra évoluer vers la mise en place d’un cadre juridi-
que de la réparation. Aujourd’hui pour instruire une action en justice, le juge aura.recours a un

ensemble de¢ texte Code Civil, Code Pénal, Code de déontologie, textes réglementaires organi- _

sant le domaine de la pharmacie. Toutefois, un systéme juridique de responsabilité et de répa-
ration ne peut étre fonctionnel que si en amont tous les acteurs jouent effectivement les roles
et les missions qui leur sont dévolus.
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