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Presenter
Presentation Notes
Ceci est la première session de la formation sur l’importance de la Qualité. Les participants ciblés sont les travailleurs dans les formations sanitaires qui peuvent ou ne pas bien connaître l’impact de la Qualité des Médicaments dans leurs institutions ou pays. 
 
Le facilitateur/la facilitatrice devrait revoir la session pertinente de  La gestion de l’Approvisionnement 2ème ou 3ème éditions par MSH tout comme être familier avec les problèmes liés à la Qualité des Médicaments dans leur pays et au monde. Il/elle devrait encourager les participants à partager les expériences de leurs institutions autant que possible. 
 
 
Les Ressources pour la Session(Liste des ressources dont vous avez besoin)
Tableau/Flipchart
Marqueurs
Clé USB avec Présentation Power Point
Flipchart
 
Liste de présence de la formation
Matériels didactiques
Projecteur Multimédia  
Fiches de commentaires
Préparation avant la session
Vérifier les sockets, les interrupteurs
Des rafraîchissements
Installer le projecteur et le laptop
Fardes avec évaluation et matériel de formation pour chaque participant.
 
 



AVANT PROPOS

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

» Ce manuel est destiné a la formation des professionnels
de santé pour les équiper d’'une connaissance requise et
des compétences pour assurer la qualité des medicaments
dans les formations sanitaires

» Ce cours est divisé en quatre unités interdépendantes,
chacune présentée d’'une maniéere simplifiée et facile a
comprendre.

« Ce manuel a été concu par le Réseau Pharmaceutique
(Ecuménique (EPN) avec le soutien généreux de DIFAEM.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Ecumenical Pharmaceutical Network

Réseau Pharmaceutique GEcuménique

« Organisation « Un partenaire « Soutenir les

indépendante international églises et les
chrétienne sans précieux pour des systemes de santé
but lucratif, services ecclésiastiques,

engagee dans la
fourniture des
services
pharmaceutiques
de qualité comme
moyen d'atteindre
les buts et les
objectifs mondiaux
de la santé et de
I’accés aux
médicaments

pharmaceutiques
de qualité avec
equité et
compassion pour
tous

fournir des
services
pharmaceutiques
de qualité avec
equité et
compassion.
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DIFAEM

EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

L’Institut Allemand pour la Mission Médicale
(DIFAEM) est une organisation non
gouvernementale (ONG) chrétienne offrant
I'expertise technique et le soutien financier pour
les services de santé dans les milieux aux
ressources limitées.

1Son centre d’intérét est les Soins de Santé
Primaire et 'acces aux bons services de santé
particulierement pour les communautés pauvres /
et marginalisées.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Les Unités du Cours

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Importance de la qualité des médicaments

La menace globale des médicaments falsifies/contrefaits/de qualité inférieure

Le r6le de MINILAB dans la lutte contre les médicaments falsifiés/contrefaits/de qualité inférieure

Les rbles des formations sanitaires dans la Lutte Contre les Médicaments Falsifiés/Contrefaits/de
qualité inférieure

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Unité 1:
L’Importance de la
Qualite du
Meédicament



Presenter
Presentation Notes
Cette sous unité devrait prendre une heure. L’objectif principal de cette unité est d’élever la compréhension des participants sur l’importance de la qualité du médicament, la différence entre les médicaments de qualité inférieure et les médicaments contrefaits, les caractéristiques des médicaments de bonne qualité et les facteurs qui affectent cette qualité. (Le présentateur devrait accueillir les participants, se présenter/expérience et donner le résumé de la présentation-5 mins)
 


EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Objectifs de la session

A lafin de cette session, le stagia
capable:

a étre

013
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Presenter
Presentation Notes
Le présentateur devrait discuter brièvement de chaque objectif.(2 mins)



5 Lerble des médicaments dans
le systeme de santé
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Presenter
Presentation Notes
Commencer par définir qu’est-ce que les médicaments. Dites que les médicaments sont définis comme étant: Médicaments-Substances qui altèrent les fonctions du corps et sont utilisés pour des fins thérapeutiques, préventives ou diagnostiques.
 
 Dites <que les médicaments sont le pilier de tous les systèmes de santé> et Demandez aux participants pourquoi ils pensent que cette déclaration est vraie ou fausse. Notez leurs réponses sur le flipchart ou mentalement. Présentez la Diapositive 4 et résumez en déclarant pourquoi les médicaments sont importants. En outre, ajoutez qu’ils sont nécessaires quel que soit l’état d’une personne – jeune, vieux, pauvre, riche, homme ou femme. 
Dites leur que pour que les médicaments soient efficaces, ils doivent être de la meilleure qualité possible. C’est pourquoi vous devriez maintenant revoir les caractéristiques d’un médicament de bonne qualité. Demandez aux participants ce qu’ils pensent devrait être la caractéristique des médicaments de bonne qualité- Prenez quelques réponses et présentez la Diapositive 5  (10mins)


EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Remue-méninge!
B Chaque participant cite un élément auquel il peut

penser.

e - w
ket i . quinncreative.com/time-alone-improveSTyour-life/
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e Caracteéeristiques d’'un

®)
EENNM Médicament de Bonne Qualité

Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Un médicament est de bonne qualité s’il répond aux
normes d’'une pharmacopeée internationalement
reconnue utilisée lors de sa fabrication, {par exemple

Pharmacopée Internationale (IP), Pharmacopée Britannique (BP), ou Pharmacopée
des Etats Unis (USP)}, au regard de :

B L’ldentité:

La Pureté:

La Puissance:.
L’Uniformité:.

La Stabilité:
L’Emballage/Etiquette

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Presenter
Presentation Notes
Demandez aux participants d’expliquer chacun des critères cités. Prenez quelques réponses de 2-3 personnes et puis présentez  Diapositive 6-8  ( 3 mins)


Caracteristigues d’un
Médicament de Bonne
Qualite(2)

EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

ldentité:

M Se rapporte au principe actif contenu dans le médicament. Les
medicaments de Bonne Qualité contiennent toujours le bon type de
principe actif , en bonne quantiteé, comme écrit sur I'emballage:

B NB: Les Médicaments contiennent aussi toujours des excipients;
les comprimés p.ex. contiennent le lactose sous forme de poudre,
les sirops contiennent de I'eau etc.

Pureté:

B Se rapporte a 'absence de toute forme de contaminants. Les
médicaments de bonne qualité ne doivent pas étre impurs.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Presenter
Presentation Notes
Présentez Diapositives 6-8 et Expliquez chaque critère de la qualité du médicament. 
Après avoir parcouru les diapositives (15 mins) 



Caracteristigues d’un
«' Médicament de Bonne
Qualité(3)

Ecumenical Pharmaceutical etwork
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Puissance:

M Se rapporte au medicament contenant la bonne
guantité de principe actif comme écrit sur 'étiquette.
P.ex. chaque comprimé contient 500mg de
Paracétamol

Uniformite:
B Ceci implique que la forme, la couleur, la taille et la

texture du médicament devraient avoir une constance
similaire pour chaque forme galénique.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Caracteristigues d’un
Médicament de Bonne
ualite(4

EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Stabilite:

B S’'ll est stockeé correctement, le médicament est garanti d’étre sain et
sauf pour consommation et maintenir ses propriétés physiques et
chimiques jusqu’a la date d’expiration.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Presenter
Presentation Notes
Informez leur que bien que ces critères sont clairement définis dans la pharmacopée, quelques fois, les médicaments n’y répondent pas à cause de plusieurs raisons

La rapidité et la proportion d’une substance (comme un médicament) qui est absorbé dans un système vivant ou qui est rendu disponible au site de l’activité physiologique


-, Facteurs qui Affectent la
Y Qualité des Médicaments

Ecumenical Pharmaceutical etwork
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Les Ingrédients Directs
M Principes actifs, Excipients.

Processus

B Formulation, Processus de Production/ Fabrication,
Controle Qualité et Emballage.



Presenter
Presentation Notes
Demandez aux Participants les facteurs qu’ils pensent affectent la qualité des médicaments Donnez des preuves/Discutez  1 ou 2 de leur réponses (2 mins)

Présentez les Diapositives 9-10 qui expliquent chaque facteur clairement


Facteurs qui Affectent la
Qualité des Medicaments(2)

Ecumenical Pharmaceutical etwork
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Les Ingrédients Indirects

B Degre des compétences du personnel,
environnement de production, equipements, les
matériaux d’emballage.

Les conditions de Stockage et Manipulation

M Jusqu’a son usage, chaque médicament devrait étre
stocké dans les bonnes conditions de stockage qui
garantissent qu’il maintient ses proprietés physiques
et chimiques avec sa durée de vie.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a


Presenter
Presentation Notes
Facilitez une discussion ouverte sur les facteurs et terminez en demandant aux participants s’ils pensent qu’il y a Une différence entre les médicaments de Qualité Inférieure et les médicaments Falsifiés. Prenez quelques réponses et Présentez la DIAPOSITIVE 11 (10 mins)


Les médicaments Générigues
sont mauvais??

:m
3
x
gﬂl
&
8
r4

Discutez de ce que sont les médicaments

Pensez-vous gu’il y ait

une différence de qualite?
Qu’est-ce gu’'un nom de marque?
Qu’est-ce qu’un nom de générique”

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



Les médicaments de Qualite
Inférieure et Falsifiés

EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

La communauté internationale n’a pas encore
accepté la définition unifiee des médicaments de
gualité inférieure et des médicaments falsifiés.

Toutefois 'OMS le définit comme:

B Ces medicaments qui sont mal etiquetes delibéerément ou
frauduleusement au regard de l'identité et de la source.

En d‘autres termes les médicaments falsifiés:

Ont une fausse ldentité, sont mal étiquetés, sont impurs, n'ont pas de
puissance, ne sont pas uniformes et sont hautement instables.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Exemple d’'un médicament
contrefait mal étiquete

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

ESSENTIAL DRUGS PROGRAME
1000 Tablets/ Comprimes

- SULFADOXINE / PYRIMETHAMINE
2 BP.

_ Each Tablets Contains: . 5ma
Sulfadoxine 500mg +Pyrimethamine0 2

<< ANTIMALARIAL>>

To be used only as directed.
~ Keep well closed in a cool dry dark
out of reach of children.

a

p|ace

LOT 1833
MAN: 02 /2011 EXP:. 02/ 2014

Sy

chaque compime contient
Sulfadoxine 500mg +pPyrimetham|ne 25mg

<<ANTIPALUDIQUE=~
Ten: Utiliser selon prescription:
dﬁmr bien fermé en lieu frais et s€c.2
® 1a lumiere hors de la portée des €

aclured po
B "y PHARM La
11801 403 4 %l;—lv-gezs “mManno SW

|'abris
nfants.

rator€?
itzorian
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Ce qui constitue les
: meédicaments falsifies/
contrefaits

maoeuﬁldwork
rmaceutique CEcuménique

Les spécialites comme les générigues peuvent
étre affectes

Toutes les sortes de medicaments peuvent étre
contrefaits, qu’ils soient des médicaments chers
ou pas, qu’ils soient generiques ou spécialites, y
compris les médicaments pour les maladies
chroniques aux genérigues des antidouleurs et
antihistaminiques.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



-. Catégories des Medicaments
Falsifiés

nﬂaoeuﬂletwork
rmaceutique CEcuménique

Medicaments sans principes actifs.
M P.ex. contenant juste le lactose or 'amidon.

Médicaments avec une dose incorrecte de
principe actif
B P.ex. 50mg d’Amoxicilline au lieu de 500mg




'. Catégories des Medicaments
Falsifiés

maoeuﬂletwork
rmaceutique CEcuménique

Medicaments avec principes actifs différents de
ceux ecrits sur 'etiquette

M P.ex. Paracetamol étigueté comme Sulphadoxine —
Pyrimethamine.

Clones des produits de consommation courante.




49 L'Impact des Médicaments de
Y Mauvaise Qualité

_'Impact sur les Patients

_e manque d’effet thérapeutique peut conduire a
a maladie prolongée ou la mort.

Cause une perte d’argent pour le patient di aux
colts de traitements prolonges

Les produits de dégradation peuvent causer des
effets secondaires ou toxiques.

Le sous dosage a cause d’un faible principe actif
peut causer la résistance.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a


Presenter
Presentation Notes
Expliquez que: Les médicaments de qualité médiocre pourraient avoir un impact de grande envergure sur les patients, les établissements et le public en général


', L’Impact des Médicaments de
Mauvaise Qualité

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

_'Impact sur I’Etablissement

Perte monetaire résultant de I'approvisionnement
des produits inutiles.

La perte de la confiance peut decourager les
patients d’utiliser le service de sante conduisant a
la baisse des revenus.

Une clientele continuellement faible peut
conduire a un niveau de moral tres bas et une
perte d’emploi des travailleurs et éventuellement
une fermeture de I'établissement.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



49 L'Impact des Médicaments de
Y Mauvaise Qualité

_'Impact sur la Santé Publique

Diminution de la confiance de la population aux
systemes de santé.

Augmentation de la résistance anti microbienne,
un probleme qui peut survenir quand un
medicament est sous-dose.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



| es facteurs clés conduisant a
- -

@, I'approvisionnement des
S médicaments contrefaits

» Pauvrete
» Faible réglementation
» Chaine de distribution des medicaments chaotique

» Syndrome de stock déficitaire/rupture de stock
Intermittente

» Des politiques législatives faibles ou absentes/ lois
contre les contrefacteurs dans plusieurs pays.

» Faible sensibilisation de la population sur les
medicaments contrefaits et leurs dangers

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



| es facteurs clés conduisant a
- -

@ I'approvisionnement des
S médicaments contrefaits

» Mauvaise gouvernance et manque de
volonte politique.

» Des frontieres poreuses

» Conflits d’interét.

» Hausse de la morbidité et pression
accrue sur les systemes de sante.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a
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Unité 2 : Les
médicaments
Contrefaits/de
Qualite
Inférieure: Une
Menace
Mondiale



Presenter
Presentation Notes
Cette sous-unité devrait prendre 3 heures. 


Objectif Principal de I’Unité

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique
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Objectifs spécifiques

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

A la fin de cette session les
participants doivent étre
capable de:

Just and compassionate quality pharmaceu tical services for all
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Contrefait ou Original?

Contrefaire — littéralement copier ou imiter

L'un de ces médicaments est contrefait.
Pourriez-vous dire lequel?

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all


Presenter
Presentation Notes
En d’autres termes les médicaments: Ont une fausse identité, sont impurs, ne sont pas puissants, ne sont pas uniformes, ne sont pas biodisponibles et sont très instables.



Historique des Medicaments
Contrefaits

EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

1600s, découverte des fausses herbes telles que le cinchona
1800s incidence de la fausse quinine.

Phytothérapie

1948 La fausse pénicilline a été trouvée dans I’Aprés guerre a Vienne
10 ans plus tard, 'OMS aborde le probleme pour la premiére fois.

Premiers
Médicaments

« 1980 L'OMS initie officiellement une offensive contre les médicaments R
contrefaits.
. - 2006 IMPACT-(International Medical Products Anti-Counterfeiting
aeetl — Taskforce- « Groupe Spécial International Chargé de la Lutte Contre les
de pointe Contrefacons des Produits Médicaux » ) a été lancé. y

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



4 Prévalence mondiale des

EPN.7

24 P .
Wy FWNYY médicaments contrefaits

Réseau Pharmaceutique GEcuménique

- Les médicaments Faux, Faussement étiqueteés, Falsifiés
et Contrefaits (FFFC) sont retrouvés partout au monde.

) Les statistiques sur la prévalence exacte sont
iInexistantes.

) La prévalence est plus grande dans les regions ou les
systemes de regulation et de mise en vigueur des
medicaments sont les plus faibles — OMS.

) La source d’'un médicament FFFC est genéeralement
Inconnue et son contenu douteux.

] Les ventes globales des médicaments contrefaits
depassent les 75 milliards de $ annuellement —
estimation OMS

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Presentation Notes
Pas de données précises sur l’ampleur des médicaments contrefaits dues au manque des documents;



¥ Incidence mondiale des

EPN.7

mmmmmm médicaments Contrefaits/Falsifies.

Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Analyse des données des 325
cas des medicaments de Qualité
Inférieure- y compris les

antibiotiques.(Base de donnéees
OMS)

Mauvais
Principe
16%

Mauvais
Dosage
17%

Absence de
Principe Actif
60%

Autres erreur
7%

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Presenter
Presentation Notes
Analyse des données en pourcentage des 325 cas des médicaments de qualité inférieure – y compris les médicaments antibiotiques, antipaludéens and antituberculeux – rapport du monde entier à la base de données OMS.


-. Incidences expérimentées des
meéedicaments contrefaits

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcumeénique

Médicament Pays/Année Rapport
FFFC
Avastin (pour le Etats Unis A affecté 19 pratiqgues médicales
traitement de cancer) | d’Amérique, Le médicament manquait le principe actif
2012
Zidolam-N (pour le Prés de 3000 patients ont recu leur
VIH/SIDA) Kenya, 2011 recharge de médicament venant de ce lot
contrefait
Metakelfin (anti Rep_u,bllque DecoEJv_ert en 40 pharma_lmes._
aludéen) Unifiée de la Le médicament manquait suffisamment
P Tanzania, 2009 |de principe actif
Truvada et Viread Royaume Uni, Saisi avant d’étre a la portée des patients.

Dissimulait les produits authentiques
dans des emballages falsifiés.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Unité 3: Le role du
Minilab® GPHF
dans la lutte
contre
meédicaments
contrefaits/de
gualité inferieure




Objectifs de la session

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

EPN: +

A la fin de cette session,
les participants doivent étre 01
capable de:

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Qu est ce que le Minilab ®
GPHF*?

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcumeénique

Le Minilab® a été développé par
GPHF en Allemagne comme une
méthode simple, de faible
technologie et moins cher de
premier controle de la qualité des
meédicaments. Environ 700 kits ont
été distribués a environ 90 pays
depuis 1997 par GPHF.

Difaem, un membre d’EPN en Allemagne a démarré un projet en
2010 pour supporter et mettre en réseau les organisations
confessionnelles d’approvisionnement des médicaments dans

I'utilisation du Minilab ®
*Global Pharma Health Fund/ « Fonds Mondial Pharmaco Médical »

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Ecurnumical Pharmaceuticl Network
Rz Pharmaceutique (Ecuménigue

Minilab ® GPHF:
Gamme de Méthodes

Analytiques

Inspection Visuelle
et Physique

Désintégration

Réaction de
coloration

Chromatographie sur
Couche Mince

1. Inspection physique
pour vérifier le lot et le
numéro de licence;
I'adresse, les
spécifications du produit
et caractéristiques
authentiques

2. Test de Désintégration
simplifiée pour vérifier les
risques de santé liés a la
mauvaise libération du
médicament d{ aux
mauvaises formulations
des comprimés/capsules

3. Un kit pour les
réactions de coloration
spécifiques peut étre
ajouté comme second
test indépendant sur
I'identité du médicament
(Tests de base OMS etc,)

La majorité de tous les faux

médicaments est déja
détectée ici

1]

4. La CCM pour vérifier
I'affirmation de I'étiquette
sur I'identité du
médicament et le contenu;
afin de détecter les risques
de santé liés au contenu
soit faux/mauvais, fort,
faible ou absent.

Ceci est pour détecter les médicaments parfaitement contrefaits, se trouvant
dans des emballages parfaits et pour identifier les risques de santé y relatifs
lorsqu’étant de qualité extrémement médiocre.



Presenter
Presentation Notes
Tous les quatre test mis ensemble peuvent donner des paramètres raisonnables sur la qualité d’un médicament


)

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

GLOBAL PHARMA
MEALTH FUNDEMV.

Tester d anS I’eau d e 370C An Initiative of Merck Darmstadt - Germany

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Presenter
Presentation Notes
Les comprimés/capsules non complètement désintégrés ont de forte chance de passer dans le système gastro-intestinal sans être absorbés ou étant faiblement absorbés à cause de la mauvaise désintégration


Y,

—4 TEST DE REACTION DE
EPN'5 COLORATION

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique
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P Les faux produits identifiés avec LA
EPN | CHROMATOGRAPHE SUR COUCHE
wm":ufwr":* MINCE

COARTEM LOT F1909

Just and compassionate quality pharmaceu tical services for all


Presenter
Presentation Notes
La plaque CCM du Coartem montre des faux médicaments sans principe actif. Les points s1 et s2 sont là comme notre solution test Coartem de nom déclarant contenir 100% du principe actif. Les tâches 100% et 80% sont là où nous nous plaçons notre solution standard après développement de la plaque CCM, les résultats ci-dessus sont obtenus. Bien au-dessus de la plaque nous pouvons clairement voir les taches correspondant à  100% et 80% de la concentration du principe actif représentant les médicaments standards. Mais nous ne voyons pas les taches correspondantes au dessus pour les positions s1 et s2 ceci indique que nos médicaments déposés n’ont pas du tout de principe actif  comme la CCMM développé montre vide.


Conduire une Inspection Visuelle (IV)
AU POINT DE PRESTATION DE
SERVICE (PPS)

Tout les endroits dans I'nopital ou les
medicaments sont manipulés sont considérés
comme PPS et comprennent:

- Dépbt de Vestiaire/sall

Officine i Poste de rels
medicaments : T )

dans I'hopital  -@boratoire  Tinfirmiére e d/Injection

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all




Parametres a chercher
lorsqu’on conduit une
Inspection Visuelle

EPN.7

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

v Date d’expiration (doit étre lisiblement imprimé)
v Date de fabrication (doit aussi étre lisiblement imprimé)
v Durée de vie (doit étre constant pour tout les lots)

v' Etiquette sur 'emballage extérieur (carton) doit correspondre
avec I'étiquette sur I'emballage intérieur (récipient).

v" Numéro du Lot (a un motif régulier logique pour le méme
fabricant.)

v Chercher les fautes d’orthographes sur 'emballage.
v Détails du fabricateur et logos

v" Dosage et forme galénique

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Comment conduire une
Inspection Visuelle (1V)

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique (Icumenique

Batch number Trade name The drug’s
Manufacturing date Nom corﬁmercial scientific name
Expiry date G f e Nom-scientifique/DClI
méro de lot L\ 1 Oblong
te de fabrication | "N al g-]n@)
te dexpiration | = =T sEy C
p . .ﬁ%-z Active ingredient: Metamizol Sodium | ompany
.|~ 1o tabletsot 05 g - Logo _
I , X Logo du compaghie
’ SNOISATPn 2 The drug’s
i Forme galénique et strength
voie d’administration o d
Le nomipre d’unité par Produced by Hoechst SAE Cairo R.CC 106526 g osdge oy
boite : Lu..d. licence of Hoechst AG Frankfurt (Main). Germany médicament
The number of Dosage form indicating The manufacturer’s
units per container the route of administration full address Adresse coHpIetdu

Visual inspection of labels: prints must be legible and indelible and dehver a
minimum of information. Claims on batch number, expiry date, product licence
number etc. can be verified when contacting the originator company and the
appropriate drug authorities responsible for product registration. Claims on
drug identity and content can be verified using the GPHF-Minilab® and confir-
matory compendial testing.
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IV a ’'OFFICINE

EPN.7
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v" Vérifier la décoloration ou les taches noires sur les
comprimes et les capsules une fois ouvert

v Les comprimés ne doivent pas devenir poudre dans
le temps de dispensation

v" Vérifier la croissance des particules dans les
formulations liquides.

v" Les poudres a reconstituer avec de I'eau ne doivent
pas former une crodte. lls doivent étre fluides dans
les boutellles.
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IV dans la CHAMBRE
D’'INJECTION/VESTIAIRE

:m
3
x
gﬂl
&
8

v" Les injections reconstituées ne doivent pas étre
troubles et doivent se dissoudre completement
(fréquent avec la fausse benzathine penicilline
et la ceftriaxone).

v Chercher la croissance et spécialement les
particules dans les injections

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



'. Comment identifier et préevenir les
contrefacons
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Que cherchez-vous durant
I'Inspection Visuelle?

Visuel!

Quels
sighes
Indiquent

que le

meédicament
est

contrefait?

_ Each Tablets Contains: -
9 Sulfadoxine 500mg +Pyrimethamine0 2

g Keep well closed in a cool dry dark placé

| cha ime contient
g L by & 25mg

ESSENTIAL DRUGS PROGRAME
1000 Tablets/ Comprimes

 SULFADOXINE / PYRIMETHAMINE

BP.

<< ANTIMALARIAL>>
To be used only as directed.

LOT 1833
MAN: 02 /1 2011 EXP: 02/ 2014

out of reach of children.

Xine 500mg +Pyr|methamln

i' <<ANTIPALUDIQUE >>
' T Utiliser selon prescrlphon
SNir bien fermeé en lieu frais et sec.2
© 1a lumiere hors de |a portée des en

Clured by
1801 493

|'abris
fants.
ratorie®

RIVOPHARM '-abo.t zorland
AB CH-6926 *Manno S
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Presentation Notes
Laissez les Participants le regarder et lister les problèmes qu’ils trouvent


Les sighes qui indiqguent un
contrefait

Ecumenical Pharmaceutical Network
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'WLFADO)(lNE I PYRIMETHAMINE

_ Eack Tablets ntams
Sulfade 00mg +Pyr|metham|

<< ANTIMALARIAL>>

. To be used only as directed. .
Keep well closed in a cool dry dark pia®
out of reach of children.

a ) cha ue ontient
3 8 Sulfa(:lf.)xmeqsooethamme 25mg

<<ANTIPALUDIQUE >~

Utiliser selon prescription;
n fE\né en lieu frais et s€c
lumiere hors de la portée des

Tator
RIVOPHARM r;and
“ 601 493~ B CH-6926 *Manno |tzo
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Pourquol le Minilab est-il un
outil si important?

EPN.7
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r \ A o ile
e Plus de 95% de ses * Le minilab est facile
* |l est abordable résultats ont été d’utiliser avec peu
comparé a confirmés en utilisant de temps et
I'établissement d’un des plus méthodes d’investissement
laboratoire de CQ sophistiquées dans dans la formation.
standard un laboratoire
standard.

Abordable ] Comparable - --
N

( ) 4

* |l est mobile et  Les résultats sont
possible d’étre fiables et rapides a
adapté méme dans obtenir pour ainsi
les milieux les plus faire un jugement
reculés des pays a rapide sur la qualité
faibles revenus. des médicaments

Souple Fiable
Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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" Le Réseau Minilab DIFAEM-EPN

Difaem a appuyé les membres EPN a implementer
le systeme Minilab

A présent, il y a 15 membres EPN-MINILAB qui
conduisent les analyses gratuites des produits avec
les livres de reférence Minilab

Les membres sont tirés de 10 pays dont

M Nigeria, Cameroun, Kenya, Tanzanie, Ghana,
Soudan, RDC, Burundi, Uganda, Malawi et Inde

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a
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Presentation Notes
Dans une autre diapositive, nous devrons montrer tous les membres par leurs noms et pays pour que les participants soient capables de facilement identifier le leur „propre“ (listé chronologiquement):
CBC Cameroon, JMS Uganda, PCC Cameroon, NCHS Ghana, CHAN Medi-Pharm Nigeria, CEPAC DRC, CADIMEBU DRC, CDMU India, Nkhoma Hospital Malawi, MEDS Kenya, Tezpur Hospital India, Life Net Burundi, Kilimatinde Hospital Tanzania, OCASC Cameroon 



Le Réseau Minilab DIFAEM-EPN

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

India: 2013: Community Development
Medical Unit / CDMU, Odisha / Emmanuel
Hospital Association / EHA, Tezpur

Western
Sahara

2012: CHAN-Medipharm, Jos
Mauritania
2012: National Catholic Health
Service / NCHS, Accra

e
lissa
E;e | 2013: Mission for Essential Drugs and
Lagnd Q - Supplies / MEDS, Nairobi
Liberia e
2014: Organisation Catholique pour la e a :
Santé au Cameroun / OCASC, Yaounde

pd

2010: Joint Medical Store / IMS,

2010: Cameroon Baptist Convention / Kampala

CBC, Tiko

2014: LifeNet International,
Bujumbura

2011: Presbyterian Central Pharmacy / PCC, Bueg
2015: Rift Valley Diocese /
Kilimatinde Hsp, Manyoni

2013: Centrale D’Approvisionnement et Distribution des
Médicaments Essentiels / de Bunia et des Ueles / CADIMEBU, Bunia
DRC / Dépdt Central Médico-Pharmaceutique - 8éme Communauté

Evangélique / Pentecdte de L'Afrique Central /DCMP - 8eCEPAC,
Bukavu

2013: Nkhoma Hospital, Nkhoma

pzambique

1DOIIIIEI|

Q-

1
1000 km
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Une formation du staff
de 5 jours dans l‘utili-
sation du Minilab fait
partie du projet comme
ici au Cameroun.
Chaque participant
Obtient un certificat a
la fin

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Le travail accompli par le
Réseau Minilab EPN-DIFAEM

Situation jusqu’en Juillet

5015 Jusqu’a présent le Réseau-Minilab a conduit un

Année |Echantillons nombre des tests préliminaires des produits
5011 92 propres aux FOSA ou quelques cas des produits
5012 155 falsifiés ont jusqu’ici été détectés.

2013 288 Produit Principe Actif Pharmaceutique Lot Compagnie
2014 709
2015—. - 499 Coartem Artemether/Lumefantrine 20/120mg F2951 Novartis
Cloxzem Cloxacillin 500 mg 121242 ZMC
Total 1743 Quinine sulfate Quinine sulfate SD13-8001 | Pharmakina
Coartem Artemether/Lumefantrine 20mg/120mg F2261 Novartis
‘ Coartem Artemether/Lumefantrine 20mg/120mg F2153 Novartis
Duo-Cotecxin Dihydroartemesine/ Piperaquin 10906 Zhej. Holley
Sulfadox-Pyrimeth. | Sulfadoxine/ Pyrimethamine 500/25mg 1833 Rivopharm
Zinnat Cefuroxime Axetil 250 mg C419061 Glaxo
s Amatem Tab Artemether/Lumefantrine 20mg/120mg AMMHO0013 | Micro Labs.
@ Coartem Artemether/Lumefantrine 20mg/120mg NOF2153 Novartis
Coartem Artemether/Lumefantrine 20mg/120mg F1901 Novartis
Lumartem Artemether/Lumefantrine 20/120mg FD3016 Cipla
Lumartem Artemether/Lumefantrine 20/120mg DY1402542 | Ipca lab
Duo-Cotecxin Dihydroartemesine/ Piperaquin 110240 Holley-Cotec
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Presentation Notes
Les participants devraient discuter pourquoi seulement peu de médicaments falsifiés ont été identifiés dans les FOSA. Aussi discuter pourquoi beaucoup de médicaments falsifiés et de qualité inférieure sont dans les marchés les marchés incontrôlés.


Tests de Confirmation

EPN.7
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Test Minilab ‘ si positif (produit suspect)
2nd test pour confirmation
‘ si toujours positif:
Répéter le test par un 2nd Partenaire du Réseau Minilab
si toujours positif:
Le test de confirmation par un laboratoire pré qualifié par I’'OMS
(p.ex. Mission for Essential Drugs and Supplies/MEDS au Kenya)

Si confirmé:

Par DIFAEM:

» Info au Partenaire Minilab pour informer les formations sanitaires par des lettres
d’alerte etc.

» Info détaillée a I’Organisation Mondiale de la Santé OMS- OMS Systeme d’alerte
rapide

Par I'OMS:

» Info d’alerte par 'OMS-Alerte

» Contact des Autorités régionales de Régulation des Médicaments du MiniSanté
» Contact du fabricant du produit d’origine

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all




EPN 5% Mminilab 2 Bukavu, RDC
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i T A
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Votre role en tant que Professionnel de
Sante dans la prévention des
medicaments contrefaits.

1.Implémenter les directives OMS/EPN sur les Bonnes
Pratiques Pharmaceutiques dans notre établissement

2. Sélectionner seulement les médicaments dont la qualitel ]
est assurée provenant des fournisseurs et fabricants autorisés

et pré-qualifiés. ‘

3. Mettre en place une POS* d’assurance qualité pour vérifier

tous les produits entrants.
*Procédure Opérationnelle Standard

r &)
4. Conduire une inspection visuelle de tous les médicaments
au depot avec un programme planifié et a tous les points de
prestation de service avant toute administration ou

| dispensation aux patients et enfin . y

Contactez votre partenaire local Minilab pour les
Instructions supplémentaires sur comment envoyer un
échantillon pour analyse

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/
http://www.epnetwork.org/

- Que faire apres que le produit
échoue a un test d’'inspection

Ecumenical Pharmaceutical Network
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

» Apres avoir effectué une inspection visuelle, et que
VOus suspectez un médicament d’étre contrefait,
contactez immédiatement votre membre local du

Réseau Minilab pour recevoir les instructions sur les
prochaines etapes.

Just and compassionate quality pharmaceu tical services for all




Comment contacter votre
Minilab® GPHF le plus proche.

Pour savoir votre centre Minilab GPHF le plus
oroche, priere de contacter EPN sur:

Tel: +254 724 301755/ 572 522702
E-mail: info@epnetwork.org
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Unité 4 :Les rbles des éetablissements
dans la Lutte Contre les Médicaments
Contrefaits/De Qualité Inférieure

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Matiere a réeflexion!

EPN.7
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> Etes vous satisfait de la qualité des médicaments que
VOuSs recevez dans votre établissement?

» La qualite est-elle maintenue dans votre établissement?
Si oul, comment?

» Y atil des plaintes pour mauvaise qualité des
medicaments par les patients/staff?

» Y at'il un mecanisme formel pour rapporter et enquéter
les plaintes

» Qui est la personne (focale) responsable de qualité dans
votre etablissement?

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Objectifs de la session (1)

A la fin de cette session
les participants doivent
étre capable de: 01

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Objectifs de la session (2)




EP" «,. Parties prenantes de la
gualité des medicaments?

Ecumenical Pharmaceutical Network \
Réseau Pharmaceutique GEcuménique

Autorité de Regulation
des Médicaments

l
Comité SE Médecins
Pharmaco- \ PREOCCUP Et autres
Theérapeutique E DE LA prescripteurs

et dispensateurs

/ QU?LI{Q Pharmacie

Service
d’approvisionnement gpms, DIFAEM,
de I'HOpital Patients

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Objectifs d’'un programme AQ des
medicaments dans un établissement

Ecumenical Pharmaceutical etwonk
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Pour rendre certain que chague medicament a la
portée du patient est sain, efficace et de bonne qualité

1. Obtenir les produits de qualité qui sont sains et
efficaces grace a des meéthodes de sélection et
d’approvisionnement structurées.

2. Maintenir la qualité des produits grace aux
stockage, distribution, contrble et usage
appropries par les prescripteurs, dispensateurs et
consommateurs.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all




Caractéristiques d’un
programme AQ complet

maoeuﬁldwork
rmaceutique CEcuménique

v’ Les médicaments sont sélectionnés sur base
d’innocuité et d’efficacite, dans la forme galénigque
appropriée avec la plus longue durée de vie

v Les fournisseurs avec les standards de qualité
acceptables sont sélectionnes.

v Les médicaments recus des fournisseurs et
donateurs sont contrdlés pour satisfaire aux
standards de gqualite.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



Caractéristiques d’un
programme AQ complet (suite)

v’ Les activités de reconditionnement et les pratiques
de distribution/dispensation maintiennent la qualité

v’ Les conditions de stockage adéguates dans tous
les milieux pharmaceutiques sont maintenues

v’ Les problemes de qualité des produits sont
rapporteés et suivis.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



Sélection Méticuleuse des
fournisseurs

EPN.7
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Pré-qualifier et sélectionner les fournisseurs
compeétitivement

Sélectionner seulement les médicaments dont la
gualité est assurée provenant des fabricants et
distributeurs autorisés, pre-qualifiés et reconnus.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Actions pour obtenir les
Produits de Bonne Qualité
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La sélection meticuleuse des produits doit étre
faite par:

» Selection des medicaments baseée sur

'Innocuité, I'efficacite; les profils de qualité

pases sur les évidences des essais clinigues et

es reférences littéraires.

» Seélection de formes galéniques qui ont une
longue duree de vie - les comprimes au lieu
des préparations liquides
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>

Actions pour obtenir des
Produits de Bonne Qualité

Emettre des contrats standards pour tout
approvisionnement.

Utiliser les noms génériques des produits

Assurer que le dosage, conditionnement, et la
guantité soient clairement définies.

Définir la durée de vie minimum acceptable dans
les Bons des Commandes Locales.

Tout autre information additionnelle requise.

Selectionner I’organisation d’approvisionnement
des médicaments de votre église/pays au lieu de

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Mesures pour Recevoir les
Produits

EPN.7
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v Les médicaments doivent toujours étre recus par une
personne autorisee a I'établissement.

v" Il devrait y avoir des directives écrites claires pour les
procedures de reception.

v" Si une personne recoit une livraison; elle doit étre
difféerente de la personne qui a passé la commande.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all




Actions pour Recevolr les
Medicaments

maoeuﬂldwork
rmaceutique CEcuménique

v" Des checklists standards doivent aussi étre
fournies.

v Tous les médicaments recus doivent étre
Inspectes.

v Toute anomalie devrait étre documentée
Immeédiatement et communiquée au fournisseur

Just and compassionate quality pharmaceutical services for a



-. Exemple d’'une checklist pour la
reception des médicaments
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Le bon de livraison ou la facture sont-ils pour votre établissement?

Les produits livrés sont-ils ceux commandés?

Les quantités livrées sont-elles celles qui figurent sur le bon de
livraison ou celles facturées?

L’état des boites au moment de la livraison est-il acceptable?

Les produits sont-ils livrés dans les bonnes conditions? (vérifier les
suintements pour les liquides, boites cassées, non fermées, odeurs et
couleurs inhabituelles?)

La date d’expiration des médicament est-elle acceptable pour votre
établissement?

Documenter toute anomalie et faire le suivi avec le fournisseur?

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all




—a Etablissement d’'un Systeme de
” Contrdle des Produits dans un

V4
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Développer une POS pour rapporter les problemes
de qualité dans I'établissement

La POS devralit:

Concevoir ou Spécifier comment
adapter un identifier la
formulaire quant a mauvaise qualité
ce des produits




Etablissement d’'un Systeme de
Controle des Produits dans un
établissement (2)

EPN.7
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La POS devralit:

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all



Analyse des Produits et Rappel

EPN.7
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L'analyse des produits suspects peut étre faite
en utilisant premierement

B[ e Systeme Minilab — Pour des fins
diagnostiques

A confirmer par:
B Le>laboratoire pré-qualifié par 'TOMS

Les produits qui sont confirmés étre de mauvaise
gualité apres I'analyse du laboratoire doivent
étre rappelés de la circulation. L'Autorité
Nationale de Régulation des Médicaments sera
informé par le membre du Réseau Minilab

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Les analyses de confirmation


Le Gardien International de la
Qualitée des Medicaments.
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International

B OMS- L’'Unité des Meédicaments Essentiels

B Réseau Minilab DIFAEM- EPN

B DIFAEM-Allemagne

B Fonds Mondial, lutte contre SIDA, TB et malaria
H Interpol

HIMPACT



Presenter
Presentation Notes
Les domaines de collaboration incluent ici la formation, l’apport technique, , diffusion de l’alerte des médicaments, audit BPF etc.



Postlude
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Ce module de formation a été développé sous le
Projet Difaem* “Sensibilisation sur la Qualité des
Meéedicaments” par les Membres du Réseau
Minilab en collaboration et assistance avec le
secretariat EPN en 2015

*Institut Allemand pour la Mission Médicale,
Tuebingen / Germany * DIFAEM
b
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Réseau Pharmaceutique (Ecumeénique
Rosami Court, Muringa road, Kilimani, Nairobi
B.P 749 - 00606 Sarit Centre, Nairobi, Kenya
Tel: +254 724 301755/ 572 522702

E-mail: iInfo@epnetwork.org

Site web: www.epnetwork.org
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