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@ Pharm-Ed Objectifs d’apprentissage

Ala fin de cette lecon
~ vous serez capable de :

Contribuer a prevenir l'introduction de
médicaments falsifiés et sous standards
dans la chaine d’approvisionnement

Reconnaitre des cas «suspects » de
meédicaments sous-standards

Préserver la qualité des produits
pharmaceutiques et autres produits médicaux

Empécher l'alimentation du marché paralléle




Sommaire

RAPPEL DES DEFINITIONS. ...cotteittiiieete ettt et sttt sttt ettt sate st st st e b e beesbeesmeeemeeenseenneens 3
L. SELECTION ittt ettt ettt ettt e b e s bt st et et e s bt e sb e e sa e e sae e s bt e b e e b e e beesbeesmteenneenseenneens 4
1.1, NIVEAU NALIONAL it e e e s e e sare e eans 4
O V[V [V (o Tor- | O T U UPPOTOTSTPR 8
2. APPROVISIONNEMENT ...ceei s 9
2.1, Qualification des fOUMMISSEUIS......cccciiiiiiiete ettt ettt ettt e sare e sne e e sabeeeas 9
2.2, QUANEIFICATION. ettt sttt e e s nt e e sbeeenane s 11
2.3, Passage de 1a COMMANGE .....ccoociiiiieciiie et e e e e e e s saae e e esabreeessasaeee s 11
3. DISTRIBUTION ..ttt ettt ettt sttt ettt sb e be e sht e et e ekt e sb e e saeesabesabeebeenbeesneeeneeenseenneens 14
3.1.  Réception de la COMMANE.........ooiiiiiiiiiciiee ettt e e e e e et e e e e eare e e eennaeee s 14
3.2, GESHION S STOCKS .. .eietieiiiiiee ettt ettt sttt et b e b e sae e et ee e 15
3.3, CONEIOIE VISUBL.cueeiiiiieiieie ettt sttt ettt sttt nbe e sme e st e enteeeeens 17
3.4, GeStion de I'INVENTAINE ..oo.eiieeeeeee ettt 18
TR TR £ F-Y o] o 1< o = [ ] £ 19
A, USAGE...ce ettt b e bt s h e bttt e bt be e be e s beeabe e st e eateeteens 21
o N B 11 o= 1= 4 o] o TS PSP P PP PPTP PP 21
4.2, SenSIDIlISATION. ...ciiiiieieee e e 24
4.3, PharmacoVigilanCe .....c.uueiieiiie ettt e e e e arees 25
I - - | 1= o Y=Y o PP 25
CONCLUSION ...ttt sttt ettt sttt et b et s st st e et e e bt e s b e e saeesasesab e e bt e b e enneesmeesnneenneens 28
RESSOURGCES. ...ttt ettt ettt ettt st et e bt e sb e sae e sat e s bt e bt e bt e beesbe e sateeaneeabeenbeenneesanesane 29



RAPPEL DES DEFINITIONS

@ Pharm-Ed Rappel des définitions

Médicaments sous Meédicaments Produits médicaux

standards falsifies non enregistrés

@ Pharm-Ed Rappel des définitions

Sous standards Médicaments Produits médicaux

s falsifiés non enregistres

* Produits par des
fabricants autorisés » |dentité et/ou composition

et/ou source représentées
de facon frompeuse, par

» Pas évalués par l'autorité
nationale ou régionale de

» Ne remplissent pas les réglementation

standards de qualité - lité .
exigés, par négligence ISR « Ou pas approuvés

» "Non conformes” / "de * Produit et/ou = Ou ni Fun ni Fautre
qualité inférieure” / "hors conditionnement
spécification” (emballage et étiquetage) « "Produits médicaux non
. autorises”
* Princeps ou génériques = Princeps et génériques

* Plus d’informations o




1. SELECTION

@ Pharm-Ed Sélection

ﬁ existe deux niveaux pour la sélection des médicaments : \

1. Au niveau national: enregistrement du médicament par I'Autorité
Nationale de Réglementation (ANR).

2. Au niveau local: les structures sanitaires sélectionnent les
médicaments en fonction des besoins et protocoles
thérapeutiques. Seuls les produits enregistrés par 'ANR peuvent

\ étre sélectionnes au niveau local

Au niveau Au niveau

local

f38

national

P

Cliquez sur les différentes propositions pour découvrir leurs contenus

1.1. Niveau national

@ Pharm-Ed | La demande d’AMM

ﬁout médicament disponible sur le marché pharmaceutique d’'un pays doit
au préalable étre enregistré par 'Agence Nationale de Réglementation
(ANR).

Pour cela, le médicament doit obtenir une Autorisation de Mise sur le
Marché (AMM), délivrée par 'ANR.

Plusieurs formats de dossiers de demande d’AMM existent, variables d’un
pays a un autre, mais le CTD (Common Technical Documentation) est le
plus utilisé.

Il comprend 5 modules:

Module 1: Données administratives

Module 2: Résumés des modules suivants Cliquez sur chacun
des modules pour en
Module 3: Qualité savoir plus sur leurs
contenus

Module 4: Rapports pré-cliniques

Module 5: Rapports d’études cliniques



a. Module 1 du dossier de demande d’AMM

@ Pharm-Ed Sélection

Module 1 : Données administratives

b. Module 2 du dossier de demande d’AMM

@ Pharm-Ed Sélection

Module 2: Résumeés des modules suivants




c. Module 3 du dossier de demande d’AMM

@ Pharm-Ed Sélection

Module 3: Qualité

d. Module 4 du dossier de demande d’AMM

@ Pharm-Ed Sélection

Module 4: Rapports pre-cliniques




e. Module 5 du dossier de demande d’AMM

¢} Pharm-Ed Sélection

Module 5: Rapports d’études cliniques

f. La pré-qualification OMS

@ Pharm-Ed La préqualification OMS

Le processus d'enregistrement des médicaments
peut étre accéléré si le médicament est pré qualifié
par 'OMS.

-—

Le programme de préqualification, fourni gratuitement par 'OMS, permet de:

» Rendre possible et accélérer I'accés a des médicaments 0
de qualité avérée, pour les maladies prioritaires

» Garantir que les normes et les standards internationaux sont
appliqués a toutes les étapes de la préqualification, et de la
fabrication elle-méme

» Développer les capacités nationales d’évaluation et de suivi de la
qualité des produits

Pour plus d’informations, cliquez sur chacun des liens ci-dessous:
+ Site de FOMS
» Liste actualisée des médicaments pré qualifiés




1.2. Niveau local

@ Pharm-Ed Sélection au niveau de I'hépital




2. APPROVISIONNEMENT

2.1.

AR -

Qualification des fournisseurs

Qualification des fournisseurs

Le choix du fournisseur est I'étape clé
garantissant la qualité des médicaments.

Deux cas de figure co-existent.

Fournisseur

Fabricant

Fournisseur

Distributeur

A

Cliquez sur les boutons ci-dessus pour découvrir leurs contenus

Fournisseur = Fabricants

) Pharm-Ed ‘ Qualification des fournisseurs

Fournisseur = Fabricant

Respect des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF)

Site de
fabrication

* Homogénéité et
reproductibilité des lots

* Locaux et matériels

* Personnel

* Systéme qualité

e efc

. J

Produit

* Qualité des ingrédients

* Spécifications du produit fini

* Stabilité

* Bioéquivalence (génériques)

* Conditionnements laire et
llaire
* Etiquette, brochure

J




@ Pharm-Ed Choix des fournisseurs

4 )

Ce processus conduit a la pré-qualification d’'un couple
produit-fournisseur, dont la responsabilité incombe a
’Agence Nationale de Réglementation Pharmaceutique.

L’ANRP peut s’appuyer pour certains médicaments sur le
systéme de pré qualification de 'OMS.

\_ J

b. Fournisseur = Distributeur
&) Pharm-Ed ’ Qualification des fournisseurs

Fournisseur = Distributeur
(centrales d’achats, grossistes, distributeurs intermédiaires...)

( Evaluation des Bonnes Pratiques de Distribution:

» Conditions de stockage et transport

« Service client

\Le distributeur doit également de son coété valider ses fournisseurs.

~

Sous la responsabilité

* Gestion des stocks de ’Agence Nationale
+ Tragabilité de Réglementation

* Transparence - N Pharmaceutique

* Personnels, locaux, équipements (ANR)

5

\ effectué par le biais d’inspections.

( L'adéquation de tous ces paramétres aux standards exigés donne lieu é\
un agrément délivré par TANRP. Un contréle continu de la qualité est

4

10



2.2. Quantification

@Phal‘m”ﬁd ’ Quantification

/Le calcul des quantités a commander est une étape primordih
du cycle de Gestion des Approvisionnements et des Stocks, et
fait souvent lieu a des erreurs.

Ces erreurs peuvent conduire a des ruptures de stocks, qui
elles mémes peuvent étre a l'origine d’achats précipités chez
des fournisseurs ne remplissant pas les standards de qualité. Les
ruptures augmentent le risque d’orienter les patients vers le
marché informel. @

Une quantification juste va de pair avec :

- une bonne tenue des outils de gestion
des stocks (fiches de stock, ordonnancier, ...)

- une communication avec les

prescripteurs afin de connaitre des
Qentuels besoins extraordinaires. ﬁ

2.3. Passage de la commande

@ Pharm-Ed ’ Passage de la commande

Afin de s’assurer de la qualité de chaque médicament commandé, les
structures sanitaires devraient demander, pour chaque référence:

« 'Autorisation de Mise sur le Marché

« |e certificat d’analyse (certificat de lot*)

« l'autorisation d'importation (pour les produits sans AMM, o
pour lesquels 'ANR donne une autorisation extraordinaire)

En pratique, choisir un fournisseur qui posséde un systéme d’assurance
qualité correct permet aux structures sanitaires de s’assurer que ces
vérifications seront réalisées par ce dernier, en amont de la commande.

C’est pourquoi il est recommandé d'effectuer des appels d’offres
restreints lors de la passation des marchés.




@ Pharm-Ed Appels d'offres restreints

Un appel d'offre restreint permet de n'ouvrir un marché qu’a un nombre

limité de fournisseurs.

Références: Principes_opérationnels de bonnes pratigues pour les achats de produits pharmaceutigues. OMS, 2001

@ Pharm-Ed Choix des fournisseurs

Sur quels critéres le pharmacien hospitalier

doit choisir son fournisseur de médicaments?

Cliquez sur les informations qui vous semblent correctes

Meilleur rapport
qualité-codt Collts les plus
faibles du marché

Respect des
délais de livraison Mise a disposition de son
autorisation d’exercice
Transparence
financiére
Cadeaux offerts a

Capacité a fournir les chaque commande
documents réglementaires

des produits qu’il vend 7 :
(AMM. certificat de lot, etc) Systéme d'assurance

qualité formalisé

12



Bonne réponse

Choix

Cadeaux offerts a chague commande

X Respect des délais de livraison
X Systeme d’assurance qualité formalisé
X Transparence financiéere
Colts les plus faibles du marché
X Meilleur rapport qualité-colt
X Capacité a fournir les documents réglementaires des produits qu’il vend (AMM,

certificat de lot, etc)

Choix des fournisseurs

Sur quels critéres choisir son fournisseur de médicaments?

Bonne réponse \

Le choix du fournisseur doit se baser sur:

* Une totale transparence documentaire e fournisseur doit &tre en mesure de fournir
a ses clients tous les documents relatifs aux médicaments gu'il vend (AMM, certificat
de lot, autorisation d’'importation) mais aussi relatifs &4 sa structure (autorisation
d’exercice, nom du pharmacien responsable, certificat de bonnes pratiques de
fabrication et/ou distribution).

* Un systéme d’assurance qualité complet.

* Une transparence financiére et absence de corruptibilité

* e colt du médicament, rapporté a sa qualité. Un foumnisseur qui propose des prix
frés faibles mais dont la qualité des médicaments et du service ne sont pas optimaux
ne devra pas étre choisi.

\_ Y,

13



3. DISTRIBUTION

3.1. Réception de la commande

@ Pharm-Ed

Réception de la commande

Pouvez vous remettre ces différentes étapes relatives a
la réception d’'une commande dans I'ordre dans lequel
elles doivent étre effectuées

Signer le bon de livraison

Analyse visuelle poussée

Placer la commande en quarantaine

Remplir le PV de réception

Vérifier la conformité de la livraison

Mettre la commande en stock

@0 00 00

©P Pharm-Ed ‘ Réception de la commande

-

O{PIacer la commande en quarana'ne]

€ verifier la conformité de la livraison

€  Signer le bon de livraison

|

Analyse visuelle poussée

(4 |
O{ Remplir le PV de réception
(6 |

Mettre la commande en stock

D

Bonne réponse !

Télécharger

\

un exemple de procédure de réception
d’'une commande,

compléte et détaillée

Sera disponible dés novembre

=)
v—
v—
N —

Cliquer limage

Y

Continuer

14



3.2. Gestion des stocks

@ Pharm-Ed ‘ Gestion des stocks

&

Diverses mesures sont a appliquer lors de la
gestion des stocks pour préserver la qualité des
médicaments.

Cliquez sur les différentes propositions ci-
dessous pour découvrir leurs contenus

Conservation Propreté

a. Conservation

©} Pharm-Ed Distribution

Protection contre la chaleur/chaine du froid:

- Thermomeétres et suivi quotidien de la température
- Respect des températures de stockage o
- Aération, ventilation, climatisation

Protection contre 'humidité:

- Aeration, ventilation, climatisation Ces informations

- Emballages fermés autant que possible sont aussi

- Pas de cartons a méme le sol (palettes) valables lors de
la livraison des

Protection contre la lumiére solaire: produits, ou le
fournisseur doit

- Rideaux, masquer les fenétres pouvoir attester

- Emballages fermés autant que possible du respect de

ces paramétres

15



b. Propreté

@I Pharm-Ed Distribution

Afin déviter [laltération du matériel et des
médicaments, et d'éviter lintroduction de nuisibles
(animaux, insectes etc) dans la pharmacie, il est
nécessaire de maintenir la propreté du local:

* Nettoyage régulier des étageéres
* Lavage sols/rideaux

La disposition des cartons sur les
étagéres et/ou palettes est
également un bon rempart contre la
détérioration précipitée des stocks.

Conservation

c. Sécurité

@ Pharm-Ed Distribution

Le vol de médicaments peut étre une source d'alimentation
du marché informel, pour cela il est nécessaire de sécuriser
le stock :

* Restreindre I'accés aux stocks aux seuls membres du
personnel désignés

+ Portes fermant a clef (limiter le nombre de jeux de clefs
disponibles)

+ Fenétres grillagées

+ Contréles réguliers des stocks disponibles pour les
médicaments les plus arisque (p.ex antibiotiques,
analgésiques narcotiques, psychotropes)




3.3. Contréle visuel

l' Pharm-Ed ’ Le contrdle visuel

Un contréle visuel complet des lots de médicaments peut

permettre de détecter des médicaments potentiellement falsifiés

ou sous standards

-~

-

W “/\,»”/f/ \
\ %QQ\Q%

Emballage

cs ="
anNT!

Cliquez sur les deux images ci-dessus
pour découvrir les éléments a vérifier

a. Emballage

]- Pharm-Ed

Cliquez sur les
fleches pour
découvrir les
éléments de

contréle au niveau
de 'emballage

Cliquez ici pour
télécharger
la liste de
controle
approfondie
Sera disponible
dés novembre

Le contréle visuel

NOMBRE
D’UNITES

MEDICAMENT
50 mg gélules
principe actif

7680521101308

DOSAGE
FORME GALENIQUE
SUBSTANCEACTIVE

HOLOGRAMME

INTEGRITE DE

L’EMBALLAGE
NOM DU FABRICANT

NUMERO D’AMM

Caractéristiques physiques
/ \ et intégrité /

© Laem par La Netscouade - Juin 2012

17



b. Intégrité

+ Pharm-Ed Le contréle visuel

Absence de
capsules vides

Uniformité de forme,
taille, couleur, texture

(
} Q
3

aom Cliquez pour
télécharger la

/) — liste de Modification des
A — controle ropriétés organoleptiques
 — approfondie PFog 9 £
Sera disponible o
dés novembre \/{?))é) . @

3.4. Gestion de l'inventaire

+ Pharm-Ed Gestion de l'inventaire

L’'inventaire permet de:

+ Controler le stock de la pharmacie, et d’entreprendre
des mesures correctrices en cas d'écarts anormaux
constatés (mauvaise gestion, soupcons de vols)

» S’assurer du rangement des stocks selon la méthode
FEFO (First Expired, First Out) ou PPPS (Premier Périmé
Premier Sorti)

» Retirer du stock les produits périmes et hors d’usage.
Il est important de les conserver ensuite dans un endroit
sécurisé afin d’éviter des vols pouvant alimenter le
marché informel ou encore une réintroduction dans le
circuit formel par mégarde, puis de les détruire selon les
normes en vigueur dans le pays.

18



3.5. Rappels de lots

@ Pharm-Ed Rappels de lots

Les autorités nationales de réglementation pharmaceutique
peuvent émettre des avis de rappels de lots lors de la
détection de médicaments sous standards et falsifiés dans la
chaine d’approvisionnement.

Quelle est alors la conduite a tenir par le
pharmacien d’une structure sanitaire?

Dans la diapositive suivante, cochez les cases
correspondant a la conduite a tenir par le
pharmacien dans cette situation.

@ Pharm-Ed ‘ Rappels de lots

/ | Diffuser l'alerte \

Veérifier la présence des lots de médicaments concernés

~— Dispenser les médicaments jusqu'a épuisement du lot,
~—— mais ne plus en recommander

| Séparer les lots de médicaments concernés

| Renvoyer les lots au distributeur

. Rechercher les dispensations de ce lot déja effectuées
. Enregistrer les mouvements de stock dus au retrait

. Archiver l'alerte

k .| Contréle des commandes en cours /

19



Bonne Choix
réponse
X Diffuser I'alerte
X Vérifier la présence de lots de médicaments concernés
Dispenser les médicaments jusqu’a épuisement mais ne plus en recommander
X Séparer les lots de médicaments concernés
X Renvoyer les lots au distributeur
X Rechercher les dispensations de ce lot déja effectuées
X Enregistrer les mouvements de stock dus au retrait
X Archiver I'alerte
X Contréler les commandes en cours
k) Pharm Rappels de lots

En pratique, les rappels de lots émanent le plus
souvent d’alertes du terrain, c’est a dire des structures
sanitaires elles mémes.

Le pharmacien joue donc un réle prépondérant dans la
diffusion de I'alerte a la fois a ses collaborateurs, a
I'autorité nationale de réglementation pharmaceutique
mais aussi au fabricant qui se doit d’avoir un systéme
de gestion des plaintes et rappels de lots.

20



4. USAGE

@ Pharm-Ed Usage

Dispensation

Signalement Sensibilisation

Pharmaco
vigilance

. Cliquez surles
| propositions ci-contre
. pouren savoir plus

4.1. Dispensation

@® Pharm-Ed | Dispensation

o La dispensation des médicaments peut étre séparée
\ en 3 étapes:

* 'analyse de I'ordonnance
* la préparation des doses a dispenser
* information du patient

Cliguez sur chacune de ces étapes
présentées a gauche pour découvrir les
points de vigilance en rapport avec les
meédicaments sous standards et falsifiés.

21



a. Analyse

@ Pharm-Ed | Dispensation

Avant toute dispensation, il convient d'analyser I'ordonnance, afin de
garantir la sécurité du patient et de prévenir des détournements a travers
I'utilisation de faux documents.

Les mentions suivantes devraient apparaitre sur 'ordonnance:

\

p
+ |dentité du prescripteur [ Date de prescription

s + |dentité de la structure
= - J
5 N
o ( Nom des médicaments
i / i ; (dans lidéal en DCI)
o + |dentité du patient + Dosage

C;la ;—‘st impogant Iogsque la » Nombre d'unités par prise
c structure prend en charge un L . 2
o important flux de patients, afin de Non?bre de Pnse pPajour
= repérer un éventuel échange * Durée de traitement
£ @rdonnances (ou nombre dunités de
= A Kconditionnement) /
.g

- Signature }

b. Préparation

@Pharm-Ed | Dispensation

',- Sélection des produits prescrits
(ne pas entamer plusieurs boites en méme temps)
+ Vérification des éléments de contréle visuel
» Choix d'un récipient d'accueil adapté
(sachets ou flacons résistants a la lumiére, hermétiques)

-
» Surface propre et dégagée
» Spatule ou morceau de papier propre
* Ne pas toucher les médicaments

L

J
(Nom du patient 3. Etiquetage

» Nom du médicament

2. Reconditionnement A
si nécessaire

c
-]
®
=
©
-
-
| =
o

c

-] . i Jean PAUL

= Forme galénique AMOXICILLINE Comprimé

£ » Dosage et posologie 500MG

= » Date de dispensation Un comprimé 3 fois par jour

‘E * Date d'expiration le 28.’%8:3

- \:hNuméro de lot ﬁﬁ 06 )




@ Pharm-Ed Préparation

Les boites de médicament ci-apres peuvent elles étre
dispensées pour satisfaire la prescription jointe?
Sélectionnez la reponse vous semblant adaptée
et cliquez sur “envoyer

©P Pharm-Ed Préparation

Bonne réponse

(ous avez été vigilant)

avez repére que cette
boite est périmée.
En effet, la date
d’expiration est
antérieure a la date du
jour

@tée sur I'ordonnanc@

Continuer

23



c. Informations

B Pharm

ﬂs de la dispensation, il est important, en pIush
confirmer l'identité du patient, de s'assurer qu'il maitrise:

‘ Dispensation

* les instructions relatives au ftraitement (quand et
comment prendre les médicaments)

+ les conditions de stockage et de conservation aprés
ouverture du traitement

La personne assurant la dispensation peut demander au
patient ou son accompagnant de répéter ces instructions

afin d'éviter des défauts de compréhension

Un espace de confidentialité est

donc important pour mener a bien
kes échanges.

4.2. Sensibilisation

Sensibilisation

‘Il est indispensable de fournir des informations précises et
équilibrées sur les risques que présentent les produits médicaux
de qualité inférieure et falsifiés, la facon de les éviter, de les
repérer et de les signaler, pour inciter les consommateurs a se
détourner des marchés informels au bénéfice de points de vente
plus srs.”

A

Extrait du_rapport de 'OMS

. ot
L 7 AR
o{. 'y ’}"’Q.\.l "f ... '{‘ .'5 .

http:/ffightthefakes.org/

Le pharmacien hospitalier peut, par exemple :

~

Les médicaments de la rue,

destination des patients

cours

+ Afficher divers supports de sensibilisation a

+ Inciter les patients a signaler tout changement
d’aspect inhabituel d'un médicament pris au long

A

24



4.3. Pharmacovigilance

) Pharm Pharmacovigilance

Dans les conditions normales d'utilisation ou en cas de mésusage, tout cas:

« d'effet indésirable

« d'inefficacité thérapeutique

» de défaut de qualité avant date de péremption
+ de dépendance et abus

Doit étre notifié au centre de pharmacovigilance compétent et a I'Autorité de
Nationale de Réglementation pharmaceutique.

Exemple de fiche
de déclaration de
pharmacovigilance
au Burkina Faso

4.4. Signalement

La notification peut aussi étre adressée au
fournisseur qui doit étre en mesure de
répondre a toutes les plaintes de ses clients.

a. Systéme alerte rapide OMS

|- Pharm Signalement

Le systeme mondial de surveillance et de suivi des produits médicaux
de qualité inférieure ou falsifiés a été lancé en 2013. Actuellement, 113
pays et 18 des organismes d’achat les plus importants ont été formés a
son utilisation.

Les objectifs sont de faciliter la collecte de données, apporter une
assistance technique et de faciliter la circulation des alertes concernant
les produits médicaux de qualité inférieure ou falsifiés.

Le site de I'OMS répertorie toutes les alertes
concernant des produits médicaux falsifiés ou de
qualité inférieure.

Toutes les alertes sont disponibles en cliquant sur le
logo “alert” ci-contre.




b. Que signaler

©P Pharm-Ed ‘ Signalement

QUE
signaler

AQuUl

signaler

* Produit falsifie

* Produit dont la fabrication semble ne pas
avoir suivi les Bonnes Pratiques de
Fabrication

» Produit détourné ou volé

* Fournisseur non autorisé ou suspicieux

¢. Quand signaler

@) Pharm-Ed ‘ Signalement

QUE

signaler

AQuUI
signaler

4 )

Le plus tot possible,
sans attendre de résultats.

Cela dans le but de prendre des mesures
appropriées le plus tot possible et de
limiter 'impact potentiel pour la santée des
populations.

. N

A\ 4

QUAND
signaler

\ /

26



d. A quisignaler

I Pharm-Ed ‘ Signalement

QUE

signaler

AQUI

signaler

Fa

de veille et de suivi des produits
meédicaux sous standards et falsifies de
OMS, au sein des autorités sanitaires
nationales

ou a défaut,

« ATFOMS via cette adresse :

Aux points focaux du Systéeme GlOD

\ rapidalert@who.int j

En pratique, ce systeme est encore
balbutiant et il est plus sur de s’appuyer
sur le

programme national de pharmacovigilance

COMMENT
signaler

e. Comment signaler

@Pharm-Ed ’ Signalement

QUE

signaler

AQUI
signaler

* Le point focal signale un maximum
d’informations relatives au déclarant et au
produit

* Un e-mail de confirmation est envoyé au
déclarant, puis 'OMS effectue une analyse
pour valider la fiabilité de la déclaration

» L’OMS contacte le déclarant maximum 72h
plus tard, ou 24h si un effet indésirable est
lié a la déclaration

A /

COMMENT
signaler
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CONCLUSION

]- Pharm-Ed Conclusion

La lutte contre les médicaments falsifiés et de qualité inférieure repose
grandement sur la performance des Agences Nationales de
Réglementation Pharmaceutique de par les diverses missions qui lui
sont confiées:

Réglementation des activités de production, importation, distribution et de promotion
des médicaments ;

Enregistrement des médicaments ;

Evaluation de I'innocuité, efficacité et qualité des médicaments
Animation des activités de pharmacovigilance

Instruction des dossiers des essais cliniques

Délivrance des autorisations spéciales d’importation

Production d’une information pharmaceutique indépendante au grand public et aux
professionnels ;

Développement d’outils d’aide a 'usage rationnel des médicaments ;
Suivi et I'évaluation de la Politique PPN

} Pharm-Ed Conclusion

Mais méme lorsque celles-ci sont opérationnelles et efficaces (et
d’autant plus quand elles ne le sont pas), le pharmacien vient
compléter ce processus de garantie de la qualité des produits
dispensés, de par sa présence sur le terrain a chaque étape du
cycle de gestion des approvisionnements et des stocks.

Des controles réguliers et minutieux associés a une démarche
d’assurance qualité, une formation continue de 'ensemble du
personnel et un partage de I'information tant aux équipes
médicales qu’aux patients se révélent étre des clefs indispensables
a la lutte contre les médicaments falsifiés et de qualité inférieure au
niveau des structures hospitaliéres.
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