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RESUME e Le monde pharmaceutique se transforme rapidement et profondément, allant toujours vers plus de complexité.
Les pays a ressources limitées sont particulierement démunis face a cette situation, alors que le systeme pharmaceutique de
ces pays est particuliérement concerné par ces ch an ganents rapides. Pour arriver a un niveau de perfo rmance permettant d’as-
surer la continuité de I’offre de produits pharmaceutiques de qualité, I’organisation de systemes pharmaceutiques basés sur
les principes de ’assurance qualité est un moyen d’intégrer le changement comme moteur du développement. La mise en place
de ce systeme «Assurance Qualité » permet d’assurer une bonne gestion de la collecte et du traitement des informations pour
mettre en place une architecture technique répondant a la demande de médicaments de qualité validée. Au-dela des concepts,
la mise en place de tels systémes s’appuie sur ’amélioration des pratiques. Dans ce cadre, les structures associatives ont un
role a jouer, en particulier lorsqu’elles ont une pratique de méme ordre. La Centrale Humanitaire Médico-Pharmaceutique
(CHMP) qui fournit les acteurs du développement et de I’humanitaire en produits de santé, met a disposition son savoir-faire
aupres des structures d’approvisionnement et de distribution des pays a ressources limitées, et s’insére par ses mécanismes
de transfert de savoir-faire, dans les activités visant au développement durable.

MOTS-CLES - Associations 2 but non-lucratif - Formation - Compagnonnage - Equipe - Transfert de savoir-faire -
Développement durable - Pays a ressources limitées.

ROLE OF AN ASSOCIATION IN PROMOTING PHARMACEUTICAL QUALITY ASSURANCE: TRANSFER OF KNOW-
HOW BASED ON THE BUDDY SYSTEM

ABSTRACT  The pharmaceutical world is undergoing rapid and radical changes with increasing complexity (1). Countries
with limited resources are particularly powerless faced to these changes that have had a particularly strong impact on their
pharmaceutical systems. To achieve the level of performance required to ensure continuous supplies of quality pharmaceuti-
cal products, phamnceutical systems must be organized on the basis of quality assurance principles that use changeas a motor
of development. Implementation of quality assurance schemes provides management tools for gathering and processing the
inform ation necessary to develop an infrastructuresatisfying the demand for quality medicines. Organization of such systems
must be based on process improvement. In this framework, associations specialized in such pharmaceutical quality assurance
can play a special role. The Medico-Pharmaceutical Humanitarian Group (French acronym, CHMP) is a humanitarian asso-
ciation that provides personnel for development and action in health-related products. The mission of the CHMP is to assist
procurement and distribution structures in developing countries to achieve sustainable development by transfer of technical
know-how.

KEY WORDS ° Not-for-profit associations — Training — Buddy system — Transfer of know-how — Sustainable development —
Countries with limited resources.

Les systemes pharmaceutiques des pays a ressources limi-
tées sont confrontés au défi d’apporter une réponse
concertée, efficace et économiquement efficiente aux
besoins pharmaceutiques de leur population (1).
Confrotés aux chan gements permanents du marché
pharmaceutique (apparition de médicaments génériques
fabriqués dans de nombreux pays) ces organisations phar-
maceutiques doivent modifier leurs outils de traitement des
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données, s’ adapter aux modifications des marchés pour amé-
liorer leur performance et leur efficacité (2).

La mise en place d’une démarche « Assurance Qualité »
au sein de ces organisations est nécessaire pour améliorer leur
schéma organisationnel et optimiser leur perfomance.

La Centrale humanitaire médico-pharmaceutique
(CHMP), association & but non-lucratif et établissement phar-
maceutique certifié «bonne pratiques de distribution»
(BPD) par I’AFSSAPS propose de partager son expérience
en matiere d’organisation d’assurance qualité avec d’autres
centrales d’achats de médicaments.

La méthode utilisée pour la mise en place de ce sys-
téme organisationnel qualité avec ses partenaires des pays a
ressourceslimitées est basée sur une démarche pédagogique
participative : le compagnonnage.
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EXPOSE DE LA PROBLEMATIQUE

En plus du manque de ressources humaines dans le
secteur de la santé des pays a ressources limitées, un des
enjeux majeurs est la formation continue des cadres. La
mondialisation, la rapidité des évolutions technologiques,
1’ obli gation de la matitrise de 'inform ation et la gestion de
savoirs et de connaissances techniques évolutives, sont
autant de facteurs qui, s’ils sont peu ou mal mairisés,
contribuent a la dégradation des systemes phamaceutiques
de ces pays.

Une solution pour répondre a ce probleme consiste
a insérer dans les plans stratégiques de ces structures I’ évo-
lution des compétences dans un processus d’autoformation
et de formation continue par le biais d’une démarche de péda-
gogie participative. C’est le point-clef de la démarche d’as-
surance qualité.

OBJECTIFS

La mise en place d’une démarche d’«Assurance
Qualité » est destinée non seulement a optimiser I’emploi des
ressoures financieres, technologiques, humaines mais
aussi a faire face aux demandes de plus en plus exigeantes
des systemes de santé. Elle permet en outre :

- de motiver le personnel donc de pérenniser son
savoir-faire ;

- d’optimiser les colits de la structure en améliorant
son organisation.

Ce processus repose sur une anticipation des besoins
et également sur la mise en place de méthodes de résolution
de problemes dans le cadre d’une démarche d’amélioration
continue des activités du systeme assurance qualité.

DE ’ASSURANCE QUALITE AU MANAGEMENT DE LA QUALITE

La pérennité d’une organisation passe nécessairement
par la mise en place de stratégies destinées a assurer la fia-
bilité des produits et /ou de la prestation fournis et par la mai-
trise de son organisation structurdle (4). Plusieurs stratégies
sont mises en place.

Stratégie de contréle qualité

Il s’agit de démontrer la qualité, la sécurité et 1’effi-
cacité des produits.

Stratégie de maitrise de la qualité

Elle consiste en la mise en place de moyens de cer-
tification et de contrdle, afin de vérifier la saisfaction des exi-
gences. Cette stratégie agit sur :

- les compétences, les méthodes et procédés dispo-
nibles ;

- la qualité des prestations achetées et des équipe-
ments ;

- environnement de travail, en particulier social.

Stratégie d’assurance qualité

Il s’agit d’apporter la confiance par la démonstration
écrite (formalisation) que non seulement le produit est de
qualité mais aussi que la pérennité de la qualité est assurée.

Management de la qualité

Les enjeux du management de la qualité portent sur :

- une planification claire des objectifs a atteindre et
une mesure de la performance de 1’ organisation ;

- une identification des points faibles de 1’organisa-
tion et une mise en place des actions correctives et préven-
tives.

LES ETAPES

La qualité doit étre construite a chaque étape du pro-
cessus de production. Tous ceux qui participent a la chaine
pharmaceutique, depuis les précurseurs de matieres pre-
mieres jusqu’a la fabrication du produit fini, ont la respon-
sabilité de leurs activités. Les différents acteurs de cette
chalne, pour assurer leurs responsabilités devront bénéficier
d’une formation continue chacun dans son domaine (4).

Domaine de I’ assurance qualité des médicaments

Premiere étape, il permet de s’assurer de la fiabilité
pharmaceutique des médicaments. Il s’agit de fournir aux
autorités réglementaires (Direction de la pharmacie et des
médicaments), les outils et méthodes pour un agrément des
médicaments et sites de production pharmaceutique. Ces
agréments doivent €tre basés sur une analyse objective de la
qualité pharmaceutique et en particulier la connaissance de
la matiere premicre.

Domaine de la gestion et du controle qualité

Les laborat oires nationaux de contrdle qualité sont un
élément clé du dispositif pharmaceutique ; en effet ils se
situent en amont lors de 1’évaluation des médicaments avant
leur enregi s trement , et en aval de la chaine phamaceutique
avant la libération des produits pour leur distribution. Il est
donc fondamental d’assurer I’acquisition de savoirs pour la
gestion d’un laboratoire de contrdle qualité mais aussi le suivi
des formations aux techniques de contrdle qualité des médi-
caments.

Domaine de la gestion des approvisionnements

Le constat d’un nombre fréquent et élevé de ruptures
de stock, parfois de commandes de médicaments en exces,
et /ou de présence de médicaments inadaptés aux protocoles,
montrent les difficultés de maitrise de la planification et de
la gestion des commandes.

La formation des principaux acteurs a la mise en place
d’une démarche « Assurance Qualité » au niveau de la pla-
nification des ach ats permettra d’assurer une meilleure esti-
mation des quantités pour chaque produit, de faire une pré-
vision des commandes et du budget et de faire un suivi des
commandes et des délais.
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Domaine de la distribution pharmaceutique

Cette étape, précédant la mise a disposition des médi-
caments dans les sites pharmaceutiques agréés, est associée
a un certain nombre de pro blemes qui peuvent engendrer des
conséquences sur la qualité des médicaments. En effet ont été
notés a ce niveau les dy s fonctionnements suivants : non re s-
pectdes conditions de conservation des médicaments (en par-
ticulier de la chaine du froid, difficultés rencontrées lors des
formalités douanieres), absence de vérification des capaci-
tés de stockage avant achat, manque de gestion des anoma-
lies a la réception des produits...

Les centrales d’ach ats en médicaments chargées d’as-
surer la distribution au niveau national des médicaments,
auront besoin d’une structure organisationnelle capable de
réaliser les principales activités suivantes en suivant les prin-
cipes de I’assurance qualité : respect des normes de stock age,
gestion de stock, mise a jour et utilisation des données,
contrdle et suivi des mouvements et des pdemptions, infor-
mations sur les nouvelles molécules et la phatmacovigilance,
livraison des produits pharmaceutiques...

Domaine de la dispensation

La demiere étape est aussi fondamentale que les pré-
cédentes, il s’agit de s’ assurer du bon usage du médicament.
Les indicateurs mesurés vont de 1’accueil des usagers dans
le site de dispensation jusqu’a la vérification de la compré-
hension du traitement par le patient (éducation thérapeutique).

METHODOLOGIE :
DE LA FORMATION A L'APPRENTISSAGE
ET AU COMPAGNONNAGE

Au plan global, la méthodologie doit répondre concre-
tement aux besoins des demandeurs, de fagon personnalisée.
Elle doit €tre préalablement acceptée par les demandeurs et
validée par les responsables de la structure.

La validaiion consiste en une «confimmation par ex a-
men et apport de preuves tangibles que les exigences parti-
culierespour un usage spécifique prévu sont satisfaisantes».

Au total, le personnel doit étre qualifié et au plan for-
mel, ces qualifications doivent déboucher sur :

- une habilitation a réaliser les opérations pharma-
ceutiques;

- une validation de I’habilitation par la hiérarchie;

- des évaluations régulieres.

La méthodologie de formation comporte 4 étapes :
une étape de formation (théorique et pratique) apres une
identification précise des besoins, une étape d’apprentissag
avec un référent technique, une étape de compagnonnage
avec application de la formation acquise et une étape de suivi
et d’évaluation de la formation.

RESULTATS

Les résultats de ces programmes de form ation se tra-
duiront par :

- la mise en place d’un mécanisme de partenariat
pour répondre aux besoins avec une démarche commune
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d’identification et de validation des besoins en form ation qui
permette de s’inscrire dans une logique de partenari atdurable
et efficace ;

- une amélioration de I’échange entre structures par-
tenariales (Nord-Nord, Nord-Sud, Sud-Sud) a travers la mise
en ceuvre de programmes de formation.

Les formations proposées entrent dans le cadre d’un
réseau d’éch an ges et d’accompagnement des patenaires du
Sud. En effet, lors de chaque formation, un référent technique
est désigné, celui-ci est chargé de suivre I’évolution de 1a mise
en ceuvre des méthodes et des outils fournis au stagiaire.

La notion de référent technique permet aussi de don-
ner de la crédibilité au stagiaire dans la structure ot il tra-
vaille. La présence du référent technique sur site dans la
deuxieme phase de la formation contribuera a I’amélioration
des conditions de travail du stagiaire et donnera une force
supplémentaire aux propositions qu’il pourra faire aux res-
ponsables.

Une articulation des programmes de form ation avec
les partenaires locaux et les initiatives nationales

L’impact des programmes de formation sur les cap a-
cités de gestion des systemes pharmaceutiques permettra une
meilleure gestion des fonds alloués par les multiples bailleurs
intemationaux en particulier dans le cadre du Fonds mondial
de lutte contre le sida, la tuberculose et le paludisme.

Ces programmes compléteront les initiatives (ateliers
techniques globaux) initi€s et mis en place par les organismes
et institutions internationaux dans le cadre d’une formation
de terrain.

Vers la mise en place d’un réseau a travers les
programmes de formation ?

La personne ayant bénéficié de la formation pourra
étreal’origine d’un réseau d’échange des compétences tech-
niques pharmaceutiques par pays.

La personne ainsi formée devrait s’engage r, selon un
plan d’action défini au préalabl e, 2 non seulement appliquer
les outils et méthodes recus lors de la formation mais éga-
lement a assurer la formation de ses collaborateurs et parti-
ciper a I’animation des réseaux locaux et nationaux.

Ces réseaux seront appuyés par les autorités sanitaires
tant au niveau local et national :

e Niveau national

Ce réseau sera constitué par I’ensemble des acteurs
pharmaceutiques (ministere de la santé, responsables des cen-
trales d’achats en médicaments, représentants des profes-
sionnels de la pharmacie, ...). Il aura pour objectif principal
d’étre un cadre de partage d’expériences, il communiquera
avec les réseaux locaux par un mécanisme de montée et de
descente des informations.

e Niveau local

L’implication des autorités (pharmaciens régionaux,
phamreciens hospitaliers) sera nécessaire et rech e rchée pour
créer des podles de compétences pluridisciplinaires chargés
de relayer le partage d’expériences et de compétences initié
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par le réseau national ; il aura aussi en charge de faire remon-
ter les informations du terrain au réseau national.

Collaboration avec les centrales d’achats en
médicaments

Les centrales d’ach ats en médicaments auront besoin
d’un renfo reement des capacités techniques dans le domaine
de la planification, de la gestion des approvisionnements et
de la mise en place de systeme assurance qualité au sein de
ces organisations.

GONCLUSION

La place des acteurs associatifs dans les mécanismes
d’amélioration de la performance constitue aujourd’hui un
des maillons du développement durable. Le savoir-faire de
la CHMP en matiere de mise en place de systemes d’assu-
rance qualité peut etre partagé avec les acteurs des pays a re s-
sources limitées, mais aussi avec les institutions internatio-
nales agissant dans le développement.

D epuis sa création en 1992, la CHMP agit sur I’ offre
en médicaments essentiels, en garantissant une qualité nor-

mée de produits de santé et une logistique permettant de réa-
liser un groupage visant a faciliter la gestion de 1’approvi-
sionnement pour les utilisateurs. Comme association a but
non lucratif, ses ressources lui ont permis de participer au
développement de savoir-faire en matiere de contrdle de qua-
lité via son laboratoire de contrdle. Aujourd’hui, sa partici-
pation aux actions de développement I’engage a €tre, comme
le prévoit sa charte, un acteur dans les actions de dévelop-
pement durable, en intervenant dans les programmes
d’amélioration des capacités B
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