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Déefinitions

“Le Médicament”

Le principe Actif

Les Excipients

L'emballage

Info spécifique au produit (dosage, #lot, forme ...)
Les conditions de stockage

La durée d’utilisation
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» Les Indications d’usage




Déefinitions

“Assurance Quality”

» L’assurance qualité est I’ensemble des mesures mises en place
pour assurer la gqualité des medicaments depuis leur achat
jusqu’a leur utilisation par les patients.

» Autrement dit: AQ = S’assurer que le médicament est en
mesure de délivrer son effet théerapeutigue

Efficacite, Qualité, Sécurité et Usage Rationnel des Médicaments



Assurance Qualité des Medicaments
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Cycle de Gestion du Médicament
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Sélection des Médicaments

» Formulaire National des Médicaments essentiels
» Protocoles Standards de traitement
» Directives de traitement recommandées par OMS

» Choix de présentations, formes et dosages adaptés
aux pratigues des prescriptions

» Autres (génériques, Princeps etc...)
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Approvisionnement des Medicaments

Achat basé sur une quantification réelle des besoins
Achat de médicaments ayant une AMM au Maroc
Appels d’offre ouverts et transparents

Application des bonnes pratiques d’approvisionnement
Systemes de gestion de qualité en place (procedures;
finance, tracabilité, etc...)

Respect des lois et reglementations en vigueur

Gestion rationnel des budgets publiques




Stockage & Distribution

» Bonnes Pratiques de Stockage & Distribution (BPSD)

» Stockage des meéedicaments selon les conditions du
fabricant (Température & Humidite)

» Infrastructure aux normes des BPSD

» Outils de gestion des stocks

» Systemes de qualité en place

» Tracabilité par lot a tous les niveaux de distribution

En plus de la bonne gestion des stocks, le but principal des
mesures d’assurance qualité ici est de maintenir l'efficacite,
La qualité et la sécurité des médicaments pendant toute leur
durée de vie et a tous les niveaux des chaines de distribution



Usage des Médicaments

Le Ministere de la Santé doit mettre en place les
mesures d’AQ nécessaires pour la promotion de;

» Usage rationnel des médicaments

» Adheésion des patients au traitements

» Limiter larésistance microbienne au médicaments
» Schéemas thérapeutiques simples, efficaces,

valides et adaptés aux pratiques des prescripteurs

> Suivi de ’efficacité des médicaments




Controle Qualité des Medicaments

- Doit se faire dans le conteste d’un programme de surveillance nationale intégré
(Post marketing surveillance) dans le but ultime est la protection effective de la
santé publique. Le contrdle doit se faire atous les niveaux de distribution

- Besoin de mettre en place des commissions et programmes de lutte contre
les médicaments falsifies et le marche parallele des médicaments

- Besoin de controéle de I'information et publicité sur les médicaments

- Les tests de CQ doivent étre fait de maniere indépendante selon les normes
strictes des pharmacopées en vigueur

- Le labo de CQ doit jouer un réle essentiel dans I'application des BPSD, dans

les inspections et I’application des reglementations assurant
la qualité des meédicaments dans le cycle entier des médicaments



Reglementations Pharmaceutiques

» Code du Médicament et de la pharmacie
» Politique Nationale du Médicament
» Reglementations pharmaceutiques (efficacité, qualité,

securite, usage rationnel des medicaments

» Directives reglementaires sur les Bonnes pratiques




Problemes soulevés dans cette rencontre

1- Problémes liés a l'utilisation des médicaments génériques
Manque d’une politique nationale de ‘substitution générique’

La non obligation de faire la Bioéquivalence des génériques fait que leur qualité
n’est pas assurée. Ceci est la cause principale des réticences des prescripteurs
a les donner aux patients

En plus de la pression déloyale par les fournisseurs (marge de bénéfice!)

Impacts sur:
- Prise en charge effective des malades
- Acces des malades aux médicaments au Maroc
- Risque sur la sante publique
- Résistances microbiennes

Aux USA plus de 80% de couverture est par les géneriques !



Politigue Nationale de Médicament

La politique Nationale du Médicament;

> elle définit les buts et les objectifs nationaux pour le secteur pharmaceutique et
fixe les priorités

> elle est I'expression officielle des valeurs, des aspirations, des buts, des
décisions et des engagements a moyen et a long termes du gouvernement

> elle définit les stratégies nécessaires pour atteindre ces objectifs, et recense les
divers acteurs responsables de la mise en ceuvre des principales composantes
de la politique

> elle crée un lieu de réflexion sur ces questions au niveau national.

C’est la mise en ceuvre d’une politique pharmaceutique efficace qui
développe et consolide la confiance du citoyen dans les services de santée
ainsi que leur utilisation.




Politigue Nationale de Médicament

Une politique Nationale du Médicament est une priorité capitale pour
améliorer les systemes de santé au Maroc et assurer;

L’Accés : disponibilité et accessibilité économique équitables des
meédicaments essentiels.

La Qualité: qualité, innocuité et efficacité de tous les médicaments.
L’Usage rationnel: promotion d’'un usage des meédicaments a la fois

rationnel sur le plan thérapeutique et efficace par rapport au codt, par les
professionnels de la santé et les consommateurs.

Avec une bonne gouvernance, dans le respect des regles de
I’éthique et la déontologie liées aux médicaments.
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Reglementations dans les systemes de sante au Maroc

Manque de reglementations clefs

Fragmentation des réeglementations existantes

Non application des réglementations de maniére systématique et effective
Multitude d’institutions et non définitions précise des réles et des mandats
Messages non réalistes induisant le publique dans la confusion et la non
confiance dans les structures sanitaires publiques

Le manque d’ouverture sur les pratiques et expériences acceptées et validées
d’autres pays et de I’'OMS. Ceci fait que certaines reglementations sont non

applicables et donne lieu a des situations qui vont a I’encontre des objectifs

de développement du pays.




Approvisionnement et distribution des medicaments

- Redéfinir les politiques d’achat en concordance avec la PNM et la PNS du pays
(acces, prix, efficacité, qualité, sécurité et usage rationnel)

- Mettre en place d’une politique nationale de substitution générique
- Redéfinir le circuit de distribution des médicament dans le secteur publique
selon les normes international d’AQ, la régionalisation déja entamée par le pays,

en se basant sur d’autres criteres en plus des découpages administratifs.

- Mettre en place les structures nécessaires, mobiliser les ressources et les
Systemes de qualité et bonnes pratiques pour une bonne gestion du Médicament

- Besoin de synchroniser des activités entre tous les acteurs pour assurer
une bonne gestion du médicament au Maroc.

- L’ accés au Médicament est I’affaire de tous les professionnels de santé.
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