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OBJECTIFS & PROGRAMMEOBJECTIFS & PROGRAMME



Objectifs de lObjectifs de l’’atelieratelier
ÉÉchanges dchanges d’’expexpéériences sur les problriences sur les problèèmes limes liéés s àà
la qualitla qualitéé dans les approvisionnements des dans les approvisionnements des 
mméédicaments gdicaments géénnéériques et dispositifs mriques et dispositifs méédicaux dicaux 
multimulti--sourcessources
ExposExposéés techniques sur les aspects cls techniques sur les aspects cléés de la s de la 
qualitqualitéé des mdes méédicaments et des dispositifs dicaments et des dispositifs 
mméédicauxdicaux
Discussion des stratDiscussion des stratéégies pour une amgies pour une améélioration lioration 
des conditions ddes conditions d’é’évaluation de la qualitvaluation de la qualitéé des des 
mméédicaments et des dispositifs mdicaments et des dispositifs méédicaux multidicaux multi--
sourcessources



CaractCaractééristiques essentielles du mristiques essentielles du méédicamentdicament

Qualité

Sécurité Efficacité
BPL 

(pharmaco-toxicologie)
BPC 

(clinique)

BPF / BPD



QuQu’’estest--ce que la ce que la «« qualitqualitéé »» du mdu méédicament ?dicament ?

… la qualité est une somme !



DiffDifféérences dans le niveau de rences dans le niveau de 
contrôle selon les marchcontrôle selon les marchééss

Quality  Assurance Branded 
products

Generic 
products       
(for domestic 
market)

Products to be 
exported to 
less regulated 
countries

Generic 
products       
(for domestic 
market)

Generics to be 
exported to 
highly 
regulated 
countries

Products to be 
exported to 
less regulated 
countries = 
Multi source 
generics

Control of the manufacturer Yes Yes (+/-) can be 
delegated Theoretical Variable Yes No

Quality of API's Yes Yes No No Yes No

Clinical studies Yes NA NA NA NA NA

Therapeutic equivalence NA Yes No No Yes No

Stability studies Yes Yes Weak No Yes No

Packaging/Labelling/Insert Yes Yes No No Yes No

Independant quality control Yes Yes No No Yes No

Secured distribution channels Yes Yes No No Yes No

Pharmacovigilance Yes Yes No No Yes No

Quality monitoring Yes Yes (+/-) can be 
delegated Theoretical No Yes No

Highly regulated countries Developing countries



Le problLe problèème central = la qualitme central = la qualitéé
des mdes méédicaments multidicaments multi--sourcessources

La La «« qualitqualitéé »» ddéépend plus du marchpend plus du marchéé de de 
destination que du marchdestination que du marchéé dd’’origine des produitsorigine des produits
Les pays en dLes pays en dééveloppement sont des veloppement sont des 
marchmarchéés s àà risquerisque sur le plan pharmaceutique sur le plan pharmaceutique 

2 risques majeurs :2 risques majeurs :
MMéédicaments sousdicaments sous--standardsstandards

= M= Méédicament de mauvaise qualitdicament de mauvaise qualitéé : instabilit: instabilitéé, , 
mauvais dosage, manque de stmauvais dosage, manque de stéérilitrilitéé, impuret, impuretéés,s,
contaminations croiscontaminations croiséées, impuretes, impuretéés, etc.s, etc.

ContrefaContrefaççonsons
= M= Méédicament dont ldicament dont l’é’étiquetage donne dtiquetage donne dééliblibéérréément ment 
des indications fausses ou induisant la confusion par des indications fausses ou induisant la confusion par 
rapport rapport àà son contenu rson contenu rééelel



Programme de lProgramme de l’’atelier (1)atelier (1)
RRééflexion sur la notion de flexion sur la notion de «« qualitqualitéé »» du mdu méédicamentdicament
Cadre de rCadre de rééfféérence : normes et standards drence : normes et standards d’’applicationapplication

Place des autoritPlace des autoritéés pharmaceutiquess pharmaceutiques
RRééfféérentiels Pharmacoprentiels Pharmacopééee
MatiMatièère premire premièèrere
StabilitStabilitéé
BPFBPF
Site Master FileSite Master File
BPALBPAL
BioBioééquivalencequivalence

Le Le «« Model Model QualityQuality Assurance SystemAssurance System »» (MQAS) de (MQAS) de 
ll’’OMSOMS
Normes applicables aux dispositifs mNormes applicables aux dispositifs méédicaux :dicaux :

Marquage CE, ISO, EN, etc.Marquage CE, ISO, EN, etc.



Programme de lProgramme de l’’atelier (2)atelier (2)

PrPréésentations dsentations d’’applications de quelques applications de quelques 
politiques/programmes dpolitiques/programmes d’’AQ :AQ :

PQ OMSPQ OMS
Politique AQ du Fonds MondialPolitique AQ du Fonds Mondial
Politique AQ dPolitique AQ d’’une institution internationale une institution internationale 
acheteuse : MSFacheteuse : MSF
Politique AQ dPolitique AQ d’’une structure africaine dune structure africaine d’’achat : achat : 
la FEDECAME (RDC)la FEDECAME (RDC)
Guide ACAME pour lGuide ACAME pour l’é’évaluation de la qualitvaluation de la qualitéé
des mdes méédicamentsdicaments



Programme de lProgramme de l’’atelier (3)atelier (3)

RRééflexions autour du dossier technique flexions autour du dossier technique 
pour la PQ des mpour la PQ des méédicaments et dispositifs dicaments et dispositifs 
mméédicaux :dicaux :

LibellLibelléé et descriptif technique det descriptif technique déétailltailléé
Clauses techniques gClauses techniques géénnééralesrales



Programme de lProgramme de l’’atelier (4)atelier (4)

RRééflexions autour de la gestion du risque dans le flexions autour de la gestion du risque dans le 
processus dprocessus d’é’évaluation de la qualitvaluation de la qualitéé ::

Notion de risque et de Notion de risque et de «« gestion du risquegestion du risque »»
Implications directes dans lImplications directes dans l’é’évaluation de la qualitvaluation de la qualitéé
des mdes méédicaments multidicaments multi--sources :sources :

Statut du mStatut du méédicament (origine et AMMdicament (origine et AMM……))
RRééfféérentiel qualitrentiel qualitéé du produit finidu produit fini
StabilitStabilitéé
Assurance QualitAssurance Qualitéé des Matides Matièères Premires Premièèresres
BPF du site de fabricationBPF du site de fabrication
ÉÉchantillon (Conditionnement, chantillon (Conditionnement, ÉÉtiquetage, etc.)tiquetage, etc.)
ÉÉquivalence thquivalence théérapeutique (rapeutique («« BiowaiverBiowaiver »»))



Programme de lProgramme de l’’atelier (5)atelier (5)

RRééflexions autour de la gestion du risque flexions autour de la gestion du risque 
dans le processus ddans le processus d’é’évaluation de la valuation de la 
qualitqualitéé ::

MMééthodologie dthodologie d’é’évaluation de la qualitvaluation de la qualitéé
Grille dGrille d’é’évaluation adaptvaluation adaptéée e àà la la «« gestion du gestion du 
risquerisque »» : : ééchelles de cotation pour chaque chelles de cotation pour chaque 
attribut du mattribut du méédicamentdicament
Travaux de groupe : analyses exemplatives de Travaux de groupe : analyses exemplatives de 
dossiers techniques (offres fournisseurs)dossiers techniques (offres fournisseurs)



Grille de cotation Grille de cotation -- exempleexemple
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UNSATISFACTORY
STABILITY 

STUDIES
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STUDIES
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METHODS
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6

REGISTRAT. REGISTRAT. 
/ MANUFACT. / MANUFACT. 

F.P. ANAL. F.P. ANAL. 
REFERENCEREFERENCE API QAAPI QA

SAMPLESAMPLE
/ PACK. / LAB./ PACK. / LAB.STABILITYSTABILITY MFG SITE GMPMFG SITE GMP

REG in an Highly
Regulated Country

MANUF: Non PIC/S 
or eq. country

Not REG in an 
Highly Regulated

Country
MANUF : PIC/S 
or eq. country

REG: country of 
origin (non HRC)

MANUF: Non PIC/s 
or eq. country

REG :  any other
country

MANUF: Non PIC/s 
or eq. country

NOT REGISTERED.
in any country

MANUF: Non PIC/S 
or eq. country

REG in an Highly
Regulated Country

MANUF: PIC/S 
or eq. country

SATISFACTORY
GMP AUDIT

(product oriented)
Report received
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Programme de lProgramme de l’’atelier (6)atelier (6)
DDéémarches complmarches compléémentaires nmentaires néécessaires :cessaires :

ll’’audit des sources daudit des sources d’’approvisionnementapprovisionnement
DDééfinition et pratique de lfinition et pratique de l’’auditaudit
LL’’audit audit «« orientorientéé produitproduit »»
LL’’audit BPF des fabricantsaudit BPF des fabricants
LL’’audit AQ des grossistesaudit AQ des grossistes

ÉÉtape finale : les processus dtape finale : les processus déécisionnelscisionnels
SSéécurisation des achats :curisation des achats :

Engagement du fournisseur par rapport au produit prEngagement du fournisseur par rapport au produit prééqualifiqualifiéé
Contrôle de conformitContrôle de conformitéé àà la rla rééceptionception
Rôle du Contrôle QualitRôle du Contrôle Qualitéé
Suivi de la performance des fournisseursSuivi de la performance des fournisseurs
Monitoring postMonitoring post--marchmarchéé au niveau des fabricantsau niveau des fabricants



Programme de lProgramme de l’’atelier (7)atelier (7)

Aspects stratAspects stratéégiques autour des centrales giques autour des centrales 
dd’’achat des pays en dachat des pays en dééveloppement et des veloppement et des 
ONG impliquONG impliquéées dans les dans l’’approvisionnement approvisionnement 
en men méédicaments des pays en dicaments des pays en 
ddééveloppement :veloppement :

Discussion de stratDiscussion de stratéégies adaptgies adaptéées pour une es pour une 
amaméélioration de la qualitlioration de la qualitéé dans les dans les 
approvisionnements en mapprovisionnements en méédicaments dicaments 
ggéénnéériques et dispositifs mriques et dispositifs méédicaux dicaux àà
destination des pays en ddestination des pays en dééveloppementveloppement


