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AVANT-PROPOS

e Ministere de la Santé Publique et de la Population a entrepris depuis quelques années

a travers la Direction de la Pharmacie, du Médicament et de la Médecine Tradition-

nelle des réformes dans le sous-secteur du médicament. Cette deuxieme édition des
Normes et Procédures répond a un besoin de mise a jour et de controle constant dans toute la
chaine du médicament allant aussi bien dans la fabrication, le contréle des matieres premieres,
I’importation, [’évaluation des laboratoires fabricants des pays exportateurs, la distribution, la
dispensation des médicaments que dans le fonctionnement des établissements pharmaceutiques.

L’existence de ces normes s’avere trés importante pour tous les pays, particulierement ceux
qui comme Haiti, ont un marché libre favorisant ainsi ['importation de médicaments venant de
toutes les régions du monde.

S’il est du devoir de I’Etat de rechercher l'investissement dans tous les domaines, il est clair
que concernant celui du médicament, s’il n’est pas fortement régulé, des conséquences graves
sur la santé de la population peuvent survenir. L’absence de normes a été, en 1996, a [’origine de
« ’épidéemie » d’insuffisance rénale aigue qui a entrainé la mort d 'une centaine d’enfants en Haiti
(intoxication par le Di-éthylene glycol). Cet accident regrettable causé par un médicament de
fabrication locale, avait mis en évidence, de fagon tragique, les lacunes du systeme de production,
d’importation et de mise sur le marché, sans controle réglementaire des médicaments.

Aujourd’hui, Les pays riches comme les pays pauvres subissent les conséquences néfastes de
la contrefacon, véritable fleau mondial. Par ailleurs, les détournements de certains produits con-
trolés comme ’Ephédrine constituent une vraie menace a la sécurité nationale.

L’Etat dans son role régulateur, doit s’ assurer que les médicaments mis sur le marché haitien,
présentent le maximum de sécurité pour les consommateurs. L’actualisation et le renforcement des
Normes de cette seconde édition, mettent en exergue les efforts que doit déployer le Ministere de la
Santé pour faire face aux problemes de toutes sortes, générés par [’aspect marchand du médica-
ment et la nécessité de la mise en place d’un systeme d’assurance de qualité fiable.

Le Ministere de la Santé, dans sa mission visant a favoriser la disponibilité et I’accessibilité
des médicaments a la majorité de la population, doit vérifier que les conditions de fabrication, de
distribution et de stockage répondent, en tout temps, aux normes nationales et internationales
établies. Ainsi, ['Etat Haitien garantira aux malades une offre de service de qualité.
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L’introduction dans cette nouvelle édition, des normes pour des médicaments utilisant la Phar-
macopée Traditionnelle Haitienne montre la volonté des autorités sanitaires d’intégrer la Mé-
decine Traditionnelle dans le systeme national de santé comme faisant partie des soins de santé
primaires a travers une réglementation applicable aux produits, aux pratiques et aux prestataires,
afin d’en assurer ['innocuité et la qualite.

Je souhaite que cette deuxieme édition de Normes et Procédures de la DPM/MT, serve de
référence a tous les secteurs tant public que privé impliqués, a un niveau ou a un autre, dans le
médicament.

Je remercie tres sincerement tous ceux-la qui ont contribué a la réalisation de ce document.

Docteur Gabriel Thimothé

Directeur Geénéral
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1.

ENREGISTREMENT SANITAIRE

1.1 But de ’Enregistrement Sanitaire
Le but de I’Enregistrement Sanitaire d’un médicament est de s’assurer:
* qu’avant sa mise sur le marché le médicament présente un bénéfice risque positif.

* qu’un médicament ne soit introduit sur le marché, sans étre approuvé par les autorités
sanitaires (la DPM/MT). Il s’agit d’ailleurs d’un principe bien établi dans le monde
entier.

* que les produits pharmaceutiques distribués sur le marché sont sécuritaires et qu’ils
peuvent étre utilisés en toute confiance par la population.

1.2  Définition d’un médicament

Un médicament est une substance ou composition possédant des propriétés curatives ou préven-
tives a I’égard des maladies humaines ou animales ou tout produit pouvant étre administré a
I’homme ou a I’animal en vue d’établir un diagnostic médical, de restaurer, corriger ou de
modifier leurs fonctions organiques.

Les diftérentes formes de médicaments sont :
* les formes séches orales (comprimés, gélules)
*  les sirops
* les médicaments injectables (ampoules)
* les vaccins
* les perfusions

* les médicaments a usage externe (préparations dermatologiques, gynécologiques y
compris les contraceptifs locaux)

* les médicaments ophtalmiques et otiques
* les préparations magistrales, hospitalieres ou officinales
* les préparations a base de plantes

* les désinfectants

1.3 Domaine d’application de I’enregistrement sanitaire

L’enregistrement sanitaire est obligatoire pour tout produit présentant des activités thérapeu-
tiques, devant étre distribué sur le marché haitien. Les spécialités pharmaceutiques, les gé-
nériques, les médicaments d’origine végétale, les cosmétiques, les aliments lactés diététiques
pour nourrissons, les aliments de régime destinés aux enfants du premier age, c’est-a-dire de
moins de quatre mois et les dispositifs médicaux doivent étre réguliérement enregistrés par le
fabriquant et recevoir un certificat AMM délivré par la DPM/MT.

13
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1.4 Normes d’enregistrement sanitaire

1.4.1 Demande d’accréditation d’un nouveau laboratoire

Tout nouveau laboratoire doit recevoir une lettre d’accréditation de la DPM/MT avant de
commencer tout processus d’enregistrement sanitaire d’'un médicament.

Responsabilité
Fabricant

Distributeur

Documentation

Pour faire une demande d’accréditation, un laboratoire, par le biais de son représentant,
doit présenter les documents suivants :

1. lettre de demande d’enregistrement
2. profil de la compagnie (Iégalis¢ et homologué en frangais)

3. certificat des Bonnes Pratiques de Fabrication de date récente délivré par un organisme
compétent (OMS, ISO et autres) légalisé et homologué ou une demande d’inspection
des laboratoires de fabrication non certifiés par les inspecteurs de la DPM/MT aux frais
du demandeur

4. liste des produits fabriqués par le laboratoire

1.4.2 Enregistrement sanitaire d’une spécialité pharmaceutique
Responsabilité

Fabricant

Distributeur

ONG

Documentation

Pour faire une demande d’enregistrement sanitaire pour un produit pharmaceutique, une
institution doit présenter les documents suivants :

* lettre de demande d’enregistrement sanitaire du ou des produits pharmaceutiques

*  profil(s) de la ou des compagnies 1égalisé(s) et homologué(s) en francais intervenant
dans la fabrication et ’emballage des produits

*  certificat(s) de Bonnes Pratiques de Fabrication de date récente délivré par un organisme com-
pétent (OMS, ISO et autres) 1égalisé(s) et homologué(s) ou I’inspection des laboratoires de
fabrication non certifiés par les inspecteurs de la DPM/MT réalisée aux frais du demandeur.

14
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certificat ISO exigible pour les laboratoires fabriquant des produits injectables

certificat de produit pharmaceutique, pour chaque produit a enregistrer, 1égalisé par un
agent consulaire haitien et homologué.

formulaire de demande d’ Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) rempli pour cha-
cune des formes et pour chaque dosage du produit.

document technique en anglais, francais ou en créole contenant les informations
suivantes:

- dossier chimique

- dossier de fabrication

- procédures de controle de la qualité

- dossier de stabilité

- prospectus (frangais, anglais)

- dossier toxicologique et pharmacologique (€tudes sur les animaux) et les études de
biodisponibilité

- études cliniques

- trois (3) échantillons format vente pour chaque forme et pour chaque dosage

- trois échantillons format vente a la premiére commande

frais de 5000 gourdes en cheque certifi¢ pour chaque présentation du produit (chaque
forme, chaque dosage)

1.4.3 Enregistrement Sanitaire d’un Générique

Responsabilité

Fabricants
Agences
Centrale d’achat
ONG

Documentation

Pour faire une demande d’enregistrement sanitaire pour un produit générique, une institu-
tion doit présenter les documents suivants :

*

*

lettre de demande d’enregistrement sanitaire

formulaire de Demande d’ Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) fourni par la DPM/
MT et rempli par I’intéress¢ pour chacune des formes et pour chaque dosage du produit.

profil(s) de la ou des compagnies 1é¢galisé(s) et homologué(s) en frangais intervenant
dans la fabrication et I’emballage des produits
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certificat(s) de Bonnes Pratiques de Fabrication de date récente délivré par un organ-
isme compétent (OMS, ISO et autres) 1égalisé(s) et homologué(s) ou I’inspection des
laboratoires de fabrication non certifiés par une les inspecteurs de la DPM/MT réalisée
aux frais du demandeur.

certificat ISO exigible pour les laboratoires fabriquant des produits injectables

certificat de produit pharmaceutique, pour chaque produit a enregistrer, 1égalisé par un
agent consulaire haitien et homologué.

document technique en anglais, francais ou en créole contenant les informations
suivantes:

- dossier chimique

- dossier de fabrication

- procédures de controle de la qualité

- dossier de stabilité

- prospectus (frangais, anglais)

- bioéquivalence pour les antibiotiques, les antibactériens et les antiviraux

- trois (3) échantillons format vente pour chaque forme et pour chaque dosage a
I’enregistrement du produit

- trois échantillons format vente a la premiére commande

- frais de 2500.00 gourdes en cheéque certifié pour chaque présentation du Bproduit
(chaque forme, chaque dosage)

1.4.4 Enregistrement Sanitaire d’un médicament a base de plantes

Responsabilité

Fabricants
Tradipraticiens

Agences

Documentation

Pour faire une demande d’enregistrement sanitaire pour un produit a base de plantes, une
institution doit présenter les documents suivants :

*®

*

lettre de demande d’enregistrement sanitaire

formulaire de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché¢ (AMM) fourni par la
DPM/MT et rempli par I’intéressé pour chacune des formes et pour chaque dosage du
produit.

profil(s) de la ou des compagnies 1égalisé(s) et homologué(s) en francais intervenant
dans la fabrication et ’emballage des produits
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*  profil du fabricant

*  certificat(s) de Bonnes Pratiques de Fabrication de date récente délivré par un organ-
isme compétent (OMS, ISO et autres) 1égalisé(s) et homologué(s) ou I’inspection des
laboratoires de fabrication par une équipe d’inspecteurs de la DPM/MT réalisée aux
frais du demandeur

*  certificat de vente libre du produit 1égalisé et homologué.

* document technique en anglais, francais ou en créole contenant les informations
suivantes:

- dossier chimique

- dossier de fabrication

- procédures de controle de la qualité

- dossier de stabilité

- prospectus

- dossier de tragabilité sur le traitement donné a la plante au cours de son évolution

- trois (3) échantillons format vente pour chaque forme et pour chaque dosage a
I’enregistrement

- trois échantillons format vente a la premieére commande

*  frais de 2500.00 gourdes en cheque certifié pour chaque présentation du produit impor-
té (chaque forme, chaque dosage) et 1250.00 gourdes en cheque certifié pour chaque
présentation du produit local (chaque forme, chaque dosage)

1.4.5 Renouvellement d’un produit pharmaceutique (spécialité, générique,
médicament a base de plantes)

Le renouvellement de I’AMM d’un produit pharmaceutique est réalisé tous les cinq ans.
Objectif

L’objectif du renouvellement est de s’assurer que les produits ayant re¢u une AMM conservent
leurs caractéristiques originales liées au fabricant, a la composition et a la qualité du produit.

1.4.5.1 Renouvellement d’une spécialité ou d’un générique_
Responsabilité

Fabricants

Agences ou distributeurs

Centrale d’achat

sont habilités a faire une demande de renouvellement pour une spécialité pharma-
ceutique ou un produit générique ayant recu un certificat AMM de la DPM/MT,
trois mois avant I’expiration dudit certificat.
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Documentation

Pour faire une demande de renouvellement de produit ayant regu une AMM, une institution
doit présenter les documents suivants :

*

lettre de demande de renouvellement avec numéro du dossier enregistré a la DPM/MT
et le numéro du certificat AMM

formulaire de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) rempli pour
chaque forme et pour chaque dosage du produit

certificat de produit pharmaceutique, pour chaque produit a renouveler, 1égalisé par un
agent consulaire haitien et homologué

certificat de la derniere inspection délivré par une autorité compétente ou deux certifi-
cats si le produit est fabriqué et emballé par deux laboratoires différents, 1égalisés et
homologués

prospectus (francais, anglais ou créole)
trois (3) échantillons format vente

frais de 2500.00 gourdes pour une spécialité pharmaceutique et 1250.00 gourdes pour
un produit générique en cheque certifié pour chaque présentation du produit et pour
chaque dosage

N.B.- Des compléments de dossier technique pourraient étre exigés pour des dossiers non

complets apres vérification.

1.4.5.2 Renouvellement d’un produit a base de plantes_

Responsabilité

Fabricants

Tradipraticiens

Documentation

Pour faire une demande de renouvellement d’un produit a base de plantes ayant regu une
AMM, une institution doit présenter les documents suivants :

*

lettre de demande de renouvellement avec numéro du dossier enregistré a la DPM/MT
et le numéro du certificat AMM

formulaire de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) rempli pour
chaque forme et pour chaque dosage du produit

certificat de la derniére inspection délivré par une autorité compétente ou deux certifi-
cats si le produit est fabriqué et emballé par deux laboratoires différents, 1égalisés et
homologués

prospectus (frangais, anglais ou créole)

trois (3) échantillons format vente
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*  frais de 2500.00 gourdes en chéque certifié pour une présentation et pour chaque dosage

du produit importé et 625.00 gourdes en cheéque certifié pour chaque présentation et
pour chaque dosage du produit local (chaque forme, chaque dosage.

N.B.- Des compléments de dossier technique pourraient étre exigés pour des dossiers non
complets apres vérification.

1.5 Procédures d’enregistrement sanitaire

1.5.1 Procédures d’enregistrement sanitaire d’une spécialité, d’un générique
et d’un médicament a base de plantes

1.5.1.1 Enregistrement sanitaire d 'une spécialité

L’enregistrement sanitaire d’une spécialité comprend quatre (4) étapes :

réception des dossiers

analyse des dossiers

¢valuation du produit pharmaceutique (acceptation ou rejet)

préparation du certificat AMM

Le traitement du dossier d’enregistrement sanitaire d’une spécialité est réalisé sur une
période allant de six (6) a neuf (9) mois.

Réception des dossiers d’enregistrement sanitaire d’une spécialité
Responsabilité

Agences de produits pharmaceutiques

Fabricants

Réception

Service d’Enregistrement Sanitaire de la DPM/MT.

Documents

Cahiers d’enregistrement sanitaire, check-list de documents a soumettre, liste de code ES.

Mode opératoire

* Le demandeur adresse une correspondance a la Direction de la Pharmacie pour s’ assurer

de la conformité des noms des spécialités

*  Apres approbation de la DPM/MT, le demandeur soumet a la Direction de la Pharmacie
(sur copie dure ou via internet) la liste des produits a enregistrer et choisit, de concert
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avec le service d’enregistrement sanitaire, la date d’enregistrement du ou des produits

* Laréception des dossiers se fait au niveau de I’enregistrement sanitaire par un analyste
du service.

*  L’analyste recoit le dossier et vérifie les informations suivantes :
- que le laboratoire est enregistré et agréé par la DPM/MT
- que tous les documents exigés sont présents et conformes aux exigences de la DPM/MT

*  Tout dossier incomplet ou non conforme est immédiatement retourné a son expéditeur
avec une note indiquant les documents manquants pour les suites nécessaires

*  Pour un dossier conforme :

- un numéro de code d’enregistrement sanitaire est assigné a ce dossier. Ce numéro
de code caractérise le produit au niveau de la DPM/MT et est conservé au moment
du renouvellement

- Le produit est ensuite enregistré dans le cahier d’enregistrement sanitaire de la
DPM/MT et dans un fichier informatique par ordre chronologique sous son numéro
de code

* La réceptionniste vérifie le montant du cheque, 1’encaisse et donne un regu pour le
montant pergu.

Analyse du dossier d’enregistrement sanitaire
Responsabilité

L’analyse du dossier d’enregistrement sanitaire est une évaluation technique basée sur bé-
néfices/risques et réalisée par une équipe pluridisciplinaire du service d’enregistrement
sanitaire de la DPM/MT.

Documents
Pharmacopées USP, Peur, BP
Martindale The Extra Pharmacopoeia, Remington
Sites Web: CDER, biam2.org, vidalpro.net, OMS
Logiciel d’ES de la DPM/MT
The Merck Index
BPF

Mode opératoire
*  Utiliser les pharmacopées USP, Peur, BP et les BPF et les sites web pour faire :

- I’évaluation des dossiers chimiques de tous les constituants du produit (Les procé-
dures maisons doivent étre bien définies et validées)
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- I’évaluation des risques au cours de la fabrication

- I’évaluation de la stabilité du produit
*  Utiliser le Martindale, le Remington et les sites web pour faire :

- I’évaluation bénéfices/risques

- I’évaluation du prospectus
*  Noter les informations pertinentes sur la fiche d’évaluation du produit
*  Utiliser le logiciel d’ES pour enregistrer les informations sur le produit

* Conserver la fiche pour évaluation par la Commission du Médicament

Recommandations de la Commission du médicament
Responsabilité

Une commission du médicament multidisciplinaire présidée par le Ministre de la Santé
se réunit sur une base mensuelle pour 1’évaluation des dossiers de médicaments analy-
sés par la DPM/MT.

Documents

Fiche d’enregistrement sanitaire, photocopies de référence bibliographique si nécessaire
(partie intéressée soulignée), prospectus et rapport d’évaluation du prospectus, rapport
d’évaluation de la stabilité, rapport d’évaluation bénéfices/risques (service ES).

Mode opératoire

* La commission fait une analyse bénéfices/risques pour la population sur la base des
documents précités

* Si le rapport bénéfices/risques présenté par le service d’enregistrement sanitaire est
positif, la commission accepte le produit ; dans le cas contraire, elle le rejette.

*  Un proces-verbal d’évaluation est dressé pour le produit en question

* Une note est adressée au demandeur d’AMM pour lui signifier le statut du produit. Si
le produit est rejeté, la ou les cause(s) du rejet.

Préparation du certificat d’AMM
Responsabilité
Service d’Enregistrement Sanitaire
Direction DPM/MT

Direction Générale
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Documents

Proces-verbal d’évaluation du produit, formulaire de demande d’autorisation de mise
sur le marché du produit, cahier AMM

Mode opératoire

*

Le certificat AMM pour les produits acceptés par la commission du médicament est
préparé par le service d’enregistrement sanitaire

Le certificat AMM est ensuite signé par le/la Directeur (trice) de la DPM/MT puis par
le/la Directeur (trice) Général (e) du MSPP

Le certificat signé et scellé est enregistré dans le cahier AMM de la DPM/MT
Le produit agréé rentre dans la liste des médicaments autorisés par la DPM/MT

Une copie du certificat est conservée au service d’enregistrement sanitaire de la DPM/
MT pendant cinq (5) ans et 1’original délivré au propriétaire d’AMM. Ce certificat est
valable pour une période de cinq (5) ans

Un dossier comprenant le formulaire de demande d’autorisation, les spécifications du
produit fini ou le certificat d’analyse de référence, le proces-verbal de la commission et
le prospectus sera conservé au service d’enregistrement sanitaire et le reste du dossier
envoy¢ aux archives

1.5.1.2 Enregistrement sanitaire d 'un générique

L’enregistrement sanitaire d’un générique comprend quatre (4) étapes :

* réception des dossiers

* analyse des dossiers

*  ¢évaluation du produit pharmaceutique (acceptation ou rejet)
*  préparation du certificat AMM

Le traitement du dossier d’enregistrement sanitaire d’un générique est réalisé¢ sur une
période allant de six (6) a neuf (9) mois.

Réception du dossier d’enregistrement sanitaire d’un générique

Responsabilité

Agences de produits pharmaceutiques
Fabricants

Centrale d’Achat

Réception

Service d’Enregistrement Sanitaire de la DPM/MT.
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Documents

Cahiers d’enregistrement sanitaire, check-list de documents a soumettre, liste de code ES.

Mode opératoire

* Le demandeur adresse une correspondance a la Direction de la Pharmacie pour sou-
mettre (sur copie dure ou via internet) la liste des produits a enregistrer et choisit, de
concert avec le service d’enregistrement sanitaire, la date d’enregistrement du ou des
produits

*  Laréception des dossiers se fait au niveau de I’enregistrement sanitaire par un analyste
du service. L’analyste recoit le dossier et vérifie les informations suivantes :

- que le laboratoire est enregistré et agréé par la DPM/MT
- que tous les documents exigés sont présents et conformes aux exigences de la DPM/MT

* Tout dossier incomplet ou non conforme est immédiatement retourné a son expéditeur
avec une note indiquant les documents manquants pour les suites nécessaires

*  Pour un dossier conforme :

- un numéro de code d’enregistrement sanitaire est assigné a ce dossier. Ce numéro
de code caractérise le produit au niveau de la DPM/MT et est conservé au moment
du renouvellement

- Le produit est ensuite enregistré dans le cahier d’enregistrement sanitaire de la DPM/
MT et dans un fichier informatique par ordre chronologique sous son numéro de code

* Le/la réceptionniste vérifie le montant du chéque, I’encaisse et donne un regu pour le
montant percgu.

Analyse du dossier d’enregistrement sanitaire d’un générique
Responsabilité

L’analyse du dossier d’enregistrement sanitaire est une évaluation technique basée sur bé-
néfices/risques et réalisée par une équipe pluridisciplinaire du service d’enregistrement
sanitaire de la DPM/MT.

Documents
Pharmacopées USP, Peur, BP
Martindale The Extra Pharmacopoeia, Remington
Sites Web: CDER, biam2.org, vidalpro.net, OMS
Logiciel d’ES de la DPM/MT
The Merck Index
BPF
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Mode opératoire

*

Utiliser les pharmacopées USP, Peur, BP et les BPF et les sites web pour faire :

- I’évaluation des dossiers chimiques de tous les constituants du produit (Les procé-
dures maisons doivent étre bien définies et validées)

- D’évaluation des risques au cours de la fabrication

- I’évaluation de la stabilité du produit

Utiliser le Martindale, le Remington et les sites web pour faire :

- I’évaluation bénéfices/risques

- I’évaluation du prospectus

Noter les informations pertinentes sur la fiche d’évaluation du produit
Utiliser le logiciel d’ES pour enregistrer les informations sur le produit

Conserver la fiche pour évaluation par la Commission du Médicament

Recommandations de la Commission du médicament

Responsabilité

Une commission du médicament multidisciplinaire présidée par le Ministre de la Santé
se réunit sur une base mensuelle pour 1’évaluation des dossiers de médicaments analy-
sés par la DPM/MT.

Documents

Fiche d’enregistrement sanitaire, photocopies de référence bibliographique si néces-
saire (partie intéressée soulignée), prospectus et rapport d’évaluation du prospectus,
rapport d’évaluation de la stabilité,

Rapport des études de bioéquivalence si nécessaire, rapport d’évaluation bénéfices/
risques (service ES).

Mode opératoire

*

La commission fait une analyse bénéfices/risques pour la population sur la base des
documents précités

Si le rapport bénéfices/risques présenté par le service d’enregistrement sanitaire est
positif, la commission accepte le produit ; dans le cas contraire, elle le rejette.

Un proces-verbal d’évaluation est dressé pour le produit en question

Une note est adressée au demandeur d’AMM pour lui signifier le statut du produit. Si
le produit est rejeté, la ou les cause(s) du rejet.

Préparation du certificat d’ AMM
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Responsabilité
Service d’Enregistrement Sanitaire
Direction DPM/MT

Direction Générale

Documents

Proces-verbal d’évaluation du produit, formulaire de demande d’autorisation de mise
sur le marché du produit, cahier AMM

Mode opératoire

* Le certificat AMM pour les produits acceptés par la commission du médicament est
préparé par le service d’enregistrement sanitaire

*  Le certificat AMM est ensuite signé par le/la Directeur (trice) de la DPM/MT puis par
le/la Directeur (trice) Général (e) du MSPP

* Le certificat signé et scellé est enregistré dans le cahier AMM de la DPM/MT
*  Le produit agréé rentre dans la liste des médicaments autorisés par la DPM/MT

* Une copie du certificat est conservée au service d’enregistrement sanitaire de la DPM/
MT pendant cinq (5) ans et 1’original délivré au propriétaire d’AMM. Ce certificat est
valable pour une période de cinq (5) ans

Un dossier comprenant le formulaire de demande d’autorisation, les spécifications du produ-
it fini ou le certificat d’analyse de référence, les études de bioéquivalence si nécessaire, le
proces-verbal de la commission et le prospectus sera conservé au service d’enregistrement
sanitaire et le reste du dossier envoyé aux archives.

1.5.1.3 Enregistrement sanitaire d 'un médicament a base de plantes

L’enregistrement sanitaire d’'un médicament a base de plantes comprend quatre (4)
étapes :

* réception des dossiers

* analyse des dossiers

* ¢valuation du médicament a base de plantes (acceptation ou rejet)
* préparation du certificat AMM

Le traitement du dossier d’enregistrement sanitaire d’un médicament a base de plantes est
réalisé sur une période allant de six (6) a neuf (9) mois.
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Réception des dossiers d’enregistrement sanitaire d’'un médicament a base de plantes
Responsabilité

Agences de produits pharmaceutiques

Fabricants

Tradipraticiens

Réception

Service d’Enregistrement Sanitaire de la DPM/MT.

Documents
Cahiers d’enregistrement sanitaire, check-list de documents a soumettre, liste de code ES.
Mode opératoire

* Le demandeur adresse une correspondance a la Direction de la Pharmacie pour s’assurer
de la conformité des noms des spécialités

*  Aprées approbation de la DPM/MT, le demandeur soumet a la Direction de la Pharmacie
(sur copie dure ou via internet) la liste des produits a enregistrer et choisit, de concert
avec le service d’enregistrement sanitaire, la date d’enregistrement du ou des produits

* Laréception des dossiers se fait au niveau de I’enregistrement sanitaire par un analyste
du service.

*  L’analyste recoit le dossier et vérifie les informations suivantes :
- que le laboratoire est enregistré et agréé par la DPM/MT

- que tous les documents exigés sont présents et conformes aux exigences de la DPM/
MT

*  Tout dossier incomplet ou non conforme est immédiatement retourné a son expéditeur
avec une note indiquant les documents manquants pour les suites nécessaires

*  Pour un dossier conforme :

- un numéro de code d’enregistrement sanitaire est assigné a ce dossier. Ce numéro
de code caractérise le produit au niveau de la DPM/MT et est conservé au moment
du renouvellement

- Le produit est ensuite enregistré dans le cahier d’enregistrement sanitaire de la
DPM/MT et dans un fichier informatique par ordre chronologique sous son numéro
de code

*  Le/la réceptionniste vérifie le montant du cheéque, ’encaisse et donne un regu pour le
montant percu.
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Analyse du dossier d’enregistrement sanitaire
Responsabilité

L’analyse du dossier d’enregistrement sanitaire est une évaluation technique basée sur bé-
néfices/risques et réalisée par une équipe pluridisciplinaire du service d’enregistrement
sanitaire de la DPM/MT.

Documents
Pharmacopées USP, Peur, BP
Martindale The Extra Pharmacopoeia, Remington
Sites Web: OMS...
Logiciel d’ES de la DPM/MT
The Merck Index
BPF
WHO guidelines on good manufacturing practices (GMP) for herbal medicines
Phytopharmacopée de TRAMIL

Mode opératoire
*. Utiliser les pharmacopées USP, Peur, BP et les BPF et les sites web pour faire :

- I’évaluation des dossiers chimiques de tous les constituants du produit (Les procé-
dures maisons doivent étre bien définies et validées)

- I’évaluation des risques au cours de la fabrication
- I’évaluation de la stabilité du produit

* Utiliser le Martindale, le Remington, la Phytopharmacopée de TRAMIL et les sites
web pour faire :

- I’évaluation bénéfices/risques

- I’évaluation du prospectus
*  Noter les informations pertinentes sur la fiche d’évaluation du produit
* Utiliser le logiciel d’ES pour enregistrer les informations sur le produit

* Conserver la fiche pour évaluation par la Commission du Médicament.

Recommandations de la Commission du médicament
Responsabilité

Une commission du médicament multidisciplinaire présidée par le Ministre de la Santé se
réunit sur une base mensuelle pour I’évaluation des dossiers de médicaments analysés par
la DPM/MT.

27



Normes et Procédures de la Direction de Pharmacie et de Médecine Traditionnelle

Documents

Fiche d’enregistrement sanitaire, photocopies de référence bibliographique si nécessaire
(partie intéressée soulignée), prospectus et rapport d’évaluation du prospectus, rapport
d’évaluation de la stabilité, rapport d’évaluation bénéfices/risques (service ES).

Mode opératoire

* La commission fait une analyse bénéfices/risques pour la population sur la base des
documents précités

* Si le rapport bénéfices/risques présenté par le service d’enregistrement sanitaire est
positif, la commission accepte le produit ; dans le cas contraire, elle le rejette.

*  Un proces-verbal d’évaluation est dressé pour le produit en question

* Une note est adressée au demandeur d’AMM pour lui signifier le statut du produit. Si
le produit est rejeté, la ou les cause(s) du rejet.

Préparation du certificat >’ AMM
Responsabilité
Service d’Enregistrement Sanitaire
Direction DPM/MT

Direction Générale

Documents

Procés-verbal d’évaluation du produit, formulaire de demande d’autorisation de mise
sur le marché du produit, cahier AMM

Mode opératoire

* Le certificat AMM pour les produits acceptés par la commission du médicament est
préparé par le service d’enregistrement sanitaire

*  Le certificat AMM est ensuite signé par le/la Directeur (trice) de la DPM/MT puis par
le/la Directeur (trice) Général (e¢) du MSPP

*  Le certificat signé et scell¢ est enregistré dans le cahier AMM de la DPM/MT
*  Le produit agréé rentre dans la liste des médicaments autorisés par la DPM/MT

* Une copie du certificat est conservée au service d’enregistrement sanitaire de la DPM/
MT pendant cinq (5) ans et I’original délivré au propriétaire d’AMM. Ce certificat est
valable pour une période de cinq (5) ans.

Un dossier comprenant le formulaire de demande d’autorisation, les spécifications du produit fini ou

le certificat d’analyse de référence, le procés-verbal de la commission et le prospectus sera conservé au
service d’enregistrement sanitaire et le reste du dossier envoyé aux archives
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE

FICHE D’ENREGISTREMENT SANITAIRE
D’UN PRODUIT PHARMACEUTIQUE

Fiche signalétique du produit
Type de produit : Spécialité générique

1. Numéro du dossier : Date de l1a demande :

2. Produit

Nom commercial:

Nom(s) générique(s) :

3. Agence

Adresse :

4. Propriétaire

Nom et prénom :

Tél: Fax :

Courriel ;

5. Pharmacien responsable

Nom et prénom :

Tél : . Fax :

Courriel :

6. Laboratoire

Nom :

Adresse :

Tél: Fax :

Courriel :
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Date derniere inspection :

Profil validé du laboratoire :

7. Propriétaire

Nom et prénom :

Tél : Fax :

Courriel :

8. Pharmacien responsable

Nom et prénom :

Tél : Fax :

Courriel :

9. Réle du fabricant

Production compléte | Conditionnement Formulation Autre

Dans le cas du conditionnement ou de la formulation, indiquer pour le fabricant :

Nom du laboratoire :

Adresse :

Tél : Fax :

Courriel :

10. Propriétaire

Nom et prénom :

Tél : Fax :

Courriel :

11. Pharmacien responsable

Nom et prénom :

Tél : Fax :

Courriel :

12. Licence dans le pays de fabrication et dans d’autres pays

Pays Numeéro de licence
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13. Forme Pharmaceutique

Comprimé | Capsule | Gélule | Pilule | Granule | Cachet | Suppositoire | Sirop | Autre
Enrobé [
Non enrobé [
14. Présentation
. For/m‘e A/spect du Contenu gélule | Couleur Tralt‘Qe’ ’Presgncg Autre
géométrique | médicament sécabilité |d’inscription
Uni O Poudre [
Tachet¢ [0 |Granule [
Marbré O Liquide I
15. Dossier chimique
Principe(s) actif(s) Formule chimique Dosage [ Référence aux normes

Ingrédients inactifs

Produit fini

Procédures de fabrication

Procédures d’analyse

Procédures de conditionnement

16. Données de stabilité

Stabilité accéléré (4 mois/40° C / 70% d’humidité) résultat :

Limite de validation :
17. Conditions de Stockage :
Réalisée par :

Pour un produit générique passer au numéro 24.
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18.

Données cliniques

Voie d’utilisation

Buccale Dermique Transdermique Rectale Autre
Voie métabolique :
Mode d’élimination
Rein Foie Intestin Autre

19.

20.

21.

22.

Données pharmacodynamiques

Demi-vie

Seuil thérapeutique :

Données toxicologiques

Dose létale

Dose toxique

Effets sur la grossesse :

Analyse du prospectus

Posologie

Indications

Contre- indications

Effets secondaires

Précautions d’emploi :

Interactions médicamenteuses :

23.

Bioéquivalence :

annexer les études dans le cas de comprimés antibactériens, antibiotiques et antirétroviraux

Réalisée par :
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24. Evaluation du dossier par la Commission du Médicament

A remplir par le secrétaire de la Commission :

Visa :

Numéro d’AMM :
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1.5.2 Procédures de réenregistrement d’un médicament

Un médicament ayant changé de nom ou ayant subi une modification dans son principe
actif (changement, retrait ou ajout) devra faire 1’objet d’un nouvel enregistrement.

Enregistrement (Voir procédures d’enregistrement sanitaire)

1.5.3 Procédures de renouvellement d’AMM d’une spécialité ou d’un générique

Le renouvellement d’AMM d’une spécialité¢ ou d’un générique comprend deux (2) étapes :
*  réception des dossiers

*  préparation de certificat AMM

Le renouvellement est réalisé durant une période allant de trois (3) a six (6) mois, période
durant laquelle la circulation du produit est acceptée par la DPM/MT.

Réception de dossier de renouvellement

Responsabilité
Agences de produits pharmaceutiques
Centrale d’Achat
Fabricants
Réception

Service d’enregistrement sanitaire de la DPM/MT

Documents

Cahiers d’enregistrement sanitaire, cahiers de renouvellement, liste des produits enregis-
trés a la DPM/MT, copie du certificat AMM des produits concernés

Mode opératoire

* La réception et 1’analyse des dossiers se font au niveau du service d’enregistrement

sanitaire de la DPM/MT.

* L’analyste recoit le dossier et vérifie que tous les documents requis sont présents et
conformes aux exigences de la DPM/MT.

*  Pour tout dossier de renouvellement :
- Vérifier que le produit fait partie de la liste de produits ayant recu une AMM de la
DPM/MT.
- Assigner au produit le numéro de code d’enregistrement sanitaire initial suivi du
suffixe R1, R2... dépendant de la fréquence de renouvellement.
- Enregistrer le produit dans le cahier de renouvellement de la DPM/MT.
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*  La réceptionniste vérifie le montant du chéque, 1’encaisse et donne un regu pour le
montant percgu.

Préparation du certificat de renouvellement d’AMM
Responsabilité

Service d’Enregistrement Sanitaire,

Direction de la DPM/MT

Direction Générale

Documents

Fiche d’évaluation, formulaire de demande d’autorisation de mise sur le marché du
produit

Mode opératoire

*  Le certificat de renouvellement d’AMM, préparé par le service d’enregistrement sani-
taire, est valable pour une période de cinq (5) ans

*  Le certificat de renouvellement d’AMM est signé par la Direction de la DPM/MT puis
par la Direction Générale du MSPP

*  Le certificat signé et scellé est enregistré dans le cahier d’AMM de la DPM/MT

* Le produit renouvelé rentre dans la liste des médicaments autorisés par la DPM/MT
sous son numéro de code d’enregistrement sanitaire initial suivi du suffixe R1, R2...
dépendant de la fréquence de renouvellement

* Une copie du certificat est conservée au service d’enregistrement sanitaire de la DPM/
MT et I’original est envoyé au propriétaire d’AMM.

* Le certificat d’analyse de référence, le prospectus, I’emballage (en cas de modifica-
tion) et le formulaire de demande de renouvellement seront ajoutés au dossier initial
d’enregistrement du produit pour une période de cinq ans.

1.5.4 Procédures de renouvellement d’un médicament a base de plantes

Le renouvellement d’AMM d’un médicament a base de plantes comprend deux (2) étapes :
* réception des dossiers

*  préparation de certificat AMM

Le renouvellement est réalisé durant une période allant de trois (3) a six (6) mois, période
durant laquelle la circulation du produit est acceptée par la DPM/MT.
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Réception de dossier de renouvellement pour un médicament a base de plantes
Responsabilité

Agences de produits pharmaceutiques

Fabricants

Tradipraticiens

Réception

Service d’Enregistrement Sanitaire de la DPM/MT.

Documents

Cahiers de renouvellement, liste des produits enregistrés a la DPM/MT

Mode opératoire

* Laréception et I’analyse du dossier se font au niveau du service d’enregistrement sani-

taire de la DPM/MT

* Lanalyste recoit le dossier et vérifie que tous les documents exigés sont présents et
conformes aux exigences de la DPM/MT.

Tout dossier incomplet ou non conforme est immédiatement retourné a son expéditeur
avec une note indiquant les documents manquants pour les suites nécessaires.

*

Pour tout dossier de renouvellement :

- Vérifier que le produit fait partie de la liste de produits ayant recu une AMM de la
DPM/MT

- Assigner au produit le numéro de code d’enregistrement sanitaire initial suivi du
suffixe R1, R2... dépendant de la fréquence de renouvellement

- Enregistrer le produit dans le cahier de renouvellement de la DPM/MT

*

Le/la réceptionniste vérifie le montant du chéque, I’encaisse et donne un recu pour le
montant pergu.

Préparation du certificat de renouvellement d’AMM
Responsabilité

Service d’Enregistrement Sanitaire

Direction de la DPM/MT

Direction Générale
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Documents

Fiche d’évaluation, formulaire de demande d’autorisation de mise sur le marché du produit

Mode opératoire

*

Le certificat de renouvellement d’AMM, préparé par le service d’enregistrement sani-
taire, est valable pour une période de cing (5) ans

Le certificat de renouvellement d’AMM est signé par la Direction de la DPM/MT puis
par la Direction Générale du MSPP

Le certificat signé et scellé est enregistré dans le cahier d’AMM de la DPM/MT

Le produit renouvelé rentre dans la liste des médicaments autorisés par la DPM/MT
sous son numéro de code d’enregistrement sanitaire initial suivi du suffixe R1, R2...
dépendant de la fréquence de renouvellement

Une copie du certificat est conservée au service d’enregistrement sanitaire de la DPM/
MT et I’original est envoyé au propriétaire d’ AMM.

Le certificat d’analyse de référence, le prospectus, I’emballage (en cas de modifica-
tion) et le formulaire de demande de renouvellement seront ajoutés au dossier initial
d’enregistrement du produit pour une période de cinq ans.

1.6 Autorisation de dédouanement

L’autorisation de dédouanement délivrée apres évaluation d’un dossier est un processus per-
mettant & la Direction de la Pharmacie de s’assurer que les lots des produits importés sont
conformes aux normes de qualité. Tout produit pharmaceutique ou produit chimique importé
n’ayant pas recu une autorisation de dédouanement régulicrement délivrée par la Direction de
la Pharmacie du Ministere de la Santé Publique est un produit considéré comme dangereux et
par conséquent, présente un risque pour la santé de la population.

1.6.1 Autorisation de dédouanement d’un médicament

Responsabilité

Fabricants
Importateurs
Agences

sont habilités a solliciter une autorisation de dédouanement de produit ayant recu
une AMM de la DPM/MT.
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Documents

Lettre de demande d’autorisation de dédouanement, facture en deux exemplaires, packing
list, certificat d’analyse par produit et par lot, permis d’importation pour les narcotiques.

Mode opératoire

Réception de la demande d’autorisation de dédouanement

* la demande d’autorisation de dédouanement est soumise a la réception de la DPM/MT
qui vérifie les informations suivantes :

lettre indiquant le nom des médicaments a dédouaner

deux exemplaires de la facture (I’original et une copie)

original du certificat d’analyse par médicament et par lot

permis d’importation (copie) pour les narcotiques et les précurseurs

frais de 150 gourdes par lot de médicaments en chéque certifié

* une fiche de demande d’autorisation de dédouanement est remplie par la réceptionniste
mentionnant :

le nom de I’agence

le numéro de 1’autorisation

la date de réception

le nombre total de médicaments a dédouaner

le (s) nom(s) des médicaments, la quantité et le numéro de lot par médicament

le visa de la réceptionniste

* un numéro d’autorisation de dédouanement précédé de I’abréviation AD...... est inscrit
sur la feuille d’autorisation de dédouanement mentionnant le nom de 1’agence.

Traitement de la demande d’autorisation de dédouanement

Responsabilité

Réception

Service d’enregistrement sanitaire
Direction de la DPM/MT

Documents

Facture, certificat(s) d’analyse du ou des produit(s), spécifications ou certificats d’analyse
de référence. Liste des médicaments enregistrés
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Mode opératoire

A la soumission des documents, la/le réceptionniste vérifie que le numéro de lot se trouvant
sur la facture correspond a celui du certificat d’analyse signé du responsable de qualité
ainsi que la date d’expiration des médicaments a dédouaner.

* En cas de conformité, le dossier de demande d’autorisation au complet est transféré par
la réception au service d’enregistrement sanitaire pour analyse. L’analyste vérifie :

- que les médicaments a dédouaner figurent dans la liste des médicaments enregistrés
et agréeés

- la concordance entre le nombre de lots et le nombre de certificats d’analyse.
- que les certificats d’analyse sont signés par le département QC et datés

- la concordance entre les numéros de lot de la facture et ceux des certificats
d’analyse.

- D’absence de différences fondamentales entre les données des certificats d’analyse
de référence et celles des certificats d’analyse des produits a dédouaner

- que les produits ont une limite de validité dépassant douze (12) mois, exception
justifiée par les documents de référence de I’ES.

Si I'une des informations n’est pas vérifiée, une note explicative est immédiatement
envoyée au demandeur pour les suites nécessaires.

Pour les dossiers conformes, préparer 1’autorisation de dédouanement
* T’analyste vise chaque page du dossier et le soumet au chef de service pour vérification.

* apres vérification, le dossier complet accompagné du cahier de relevés d’enregistrement des
autorisations de dédouanement, est acheminé a la Direction de la DPM/MT pour signature.

* le dossier signé est retourné a la réception pour déclassement

*  T’autorisation de dédouanement et 1’original de la facture sont délivrés au demandeur
pour les suites nécessaires

* la copie du dossier est rangée dans les classeurs de la réception pendant deux mois puis
envoyée aux archives.
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE

FICHE DE DEMANDE D’AUTORISATION
DE DEDOUANEMENT DE MEDICAMENT

Cette page doit étre remplie par I’administration
Numéro de la demande : date: .. heure:
Nom de I’institution demanderesse
Statut du demandeur :
Nombre de médicaments a dédouaner : |:|
Controle Nombre d’exemplaires Vérification
Lettre du demandeur 1
Facture (s) 2
Certificat(s) d’analyse 1 par produit
L1 .., | 3-Certificat Code Conformité/ .
1- Médicament | 2-Quantité o’ Analyse 4-# Lot DPM/MT référence Date Visa
Remarques :

Visa de la réceptionniste :

Analysé par :

Vérifié par :
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1.6.2 Autorisation de dédouanement des substances chimiques

Responsabilité

Fabricants
Usines
Importateurs

Agences

Documents

Lettre de demande d’autorisation de dédouanement, facture en deux exemplaires, certi-
ficat d’analyse par produit et par lot ou spécification du produit chimique, packing list,
permis d’importation pour les précurseurs.

En cas de premiére demande, I’importateur doit soumettre en plus des documents ci-
dessus le Quitus, une lettre justifiant 1’utilisation du produit.

Mode opératoire

Réception de la demande d’autorisation de dédouanement

*

la demande d’autorisation de dédouanement est soumise a la réceptiondela D P M/
MT qui vérifie les informations suivantes :

- lalettre indiquant le nom des produits chimiques a dédouaner
- les deux exemplaires de la facture (I’original et une copie)

- lD’original du certificat d’analyse par produit chimique et par lot ou a défaut la spéci-
fication du produit

- le permis d’importation (copie) pour les précurseurs
- les frais de 150 gourdes par lot de produit chimique en chéque certifié

une fiche de demande d’autorisation de dédouanement est remplie par la réception-
niste mentionnant :

- le nom de I’importateur

- le numéro de I’autorisation

- la date de réception

- le nombre total de produits chimiques a dédouaner

- le (s) nom(s) des produits chimiques, la quantité et le numéro de lot par produit
chimique

- levisa de la réceptionniste

un numéro d’autorisation de dédouanement précédé de 1’abréviation AD...... est inscrit
sur la feuille d’autorisation de dédouanement mentionnant le nom de I’importateur.
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Traitement de la demande d’autorisation de dédouanement

Responsabilité

Réception
Service d’enregistrement sanitaire
Direction de la DPM/MT

Documents

Facture - certificat(s) d’analyse du ou des produit(s)- spécifications ou certificats
d’analyse de référence - liste des précurseurs.

Mode opératoire

A la soumission des documents, la/le réceptionniste vérifie que le numéro de lot se trouvant
sur la facture correspond a celui du certificat d’analyse signé du responsable de qualité
ainsi que la date d’expiration des produits chimiques a dédouaner.

* En cas de conformité, le dossier de demande d’autorisation au complet est transféré
par la réception au service d’enregistrement sanitaire pour analyse. L analyste vérifie :

la concordance entre le nombre de lots et le nombre de certificats d’analyse.
que les certificats d’analyse sont signés par le département QC et datés

la concordance entre les numéros de lot de la facture et ceux des certificats
d’analyse.

que les produits ont une date d’expiration valide

* Si I’'une des informations n’est pas vérifiée, une note explicative est immédiatement
envoyée au demandeur pour les suites nécessaires.

Pour les dossiers conformes, préparer 1’autorisation de dédouanement

*  T’analyste vise chaque page du dossier et le soumet au chef de service pour vérification.

* apres vérification, le dossier complet accompagné du cahier de relevés d’enregistrement des
autorisations de dédouanement, est acheminé a la Direction de la DPM/MT pour signature.

* le dossier signé est retourné a la réception pour déclassement

* Tautorisation de dédouanement et I’original de la facture sont délivrés au demandeur
pour les suites nécessaires

* la copie du dossier est rangée dans les classeurs de la réception pendant deux mois puis
envoyée aux archives.
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE

FICHE DE DEMANDE D’AUTORISATION
DE DEDOUANEMENT DES SUBSTANCES CHIMIQUES

Cette page doit étre remplie par I’administration

Numéro de la demande : date : .. heure :

Nom de I’institution demanderesse :

Statut du demandeur :

Nombre de produits : |:|

Controle Nombre d’exemplaires Vérification
Lettre du demandeur 1
Facture 2
Certificat d’analyse 1

Les colonnes 5, 6 et 7 sont réservées a ’analyste

1- Produits chimiques | 2-Quantité 3 C,ertlﬁcat 4- # lot 5.,C0nf0,r1’nlte/ 6.Date
d’analyse Ppée de référence

7.visa

Visa du/ de la réceptionniste :

Remarques :

Analysé par :

Vérifié par :
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1.7. Don de médicaments

Le don de médicaments est une mode d’obtention de médicaments assez courante dans les
pays en développement et constitue un geste de solidarité lors d’une catastrophe. Cependant
il est a noter qu’un médicament recu en don peut rapidement devenir non utilisable si la date
d’expiration est trop proche, si le médicament n’est pas connu des prescripteurs ou si le pays
receveur n’a pas la pathologie approprice.

La gestion des médicaments expirés représente un probléme de santé publique pour les pays
en développement qui en général n’ont pas la technologie pour une destruction appropriée. Le
cout de la destruction des médicaments périmés est également tres élevé dans les pays dével-
oppés, c’est ce qui explique parfois I’envoi de médicaments a date d’expiration trés proche.
Tenant compte de certains aspects négatifs du don de médicaments, 1’Organisation Mondiale
de la Sant¢ (OMYS), a ¢labor¢ les principes directeurs d’octroi de don servant de garde-fous au
processus d’envoi de médicaments en don.

Réglementations relatives a I’octroi de I’autorisation pour recevoir des dons de médicaments

Toute Institution humanitaire ou philanthropique ceuvrant dans le domaine de la Santé désir-
ant obtenir du Ministére de la Santé Publique et de la Population 1’autorisation de recevoir des
médicaments en don doit :

*  jouir d’une reconnaissance légale (délivrée par le MSPP) I’habilitant a fonctionner dans le pays

* s’assurer que les médicaments regus en don font partie de la liste nationale des médica-
ments essentiels (voir liste en annexe) ou répondent a un besoin exprimé

*  fournir la liste compléete des médicaments a recevoir, en précisant pour chacun : la quantité,
le nom, la composition, la forme pharmaceutique, la classe pharmacologique, le numéro de
lot, la date d’expiration, le nom du laboratoire de fabrication, le pays de fabrication.

* s’assurer que le délai de péremption des médicaments est non inférieur a douze mois a la
réception en Haiti, sauf en cas de trés grandes urgences.

*  obtenir un certificat d’analyse pour les produits venant directement d’un laboratoire phar-
maceutique

*  présenter une copie du certificat de produit pharmaceutique pour tout produit non enreg-
istré en Haiti, quand le produit concerné a été obtenu directement aupres d’un laboratoire
de fabrication

* fournir une lettre du donateur attestant que les produits sont conformes aux normes des
bonnes pratiques de stockage et de fabrication pour tous les produits ne provenant pas di-
rectement d’un laboratoire pharmaceutique

*  prévenir les donateurs que les flacons ou pots de médicaments déja entamés ne sont pas
acceptés dans le pays

*  g’assurer qu’aucune substance commercialisée depuis moins de cinq ans ne fasse pas partie
du don regu, sauf dans les cas d’urgence.
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tenir un fichier d’utilisation a soumettre lors d’un contrdle de la Direction de la Pharmacie
du MSPP.

veiller a ce que les produits recus en don ne se retrouvent en aucun cas dans le circuit com-
mercial.

Attendre 1’approbation du Ministére avant tout envoi.

1.7.1 Autorisation de dédouanement pour les médicaments recus en don
Responsabilité

Institutions sanitaires reconnues par le MSPP

ONG

Organisations caritatives

Documents

lettre d’accréditation du MSPP, lettre de demande d’autorisation de dédouanement,
liste de médicaments regus en don, certificats d’analyse par produit et par lot ou attesta-
tion de conformité de la qualité des produits, documentation relative a la collecte de
don, liste nationale des médicaments essentiels.

Mode opératoire
Réception de la demande d’autorisation de dédouanement

* La demande d’autorisation de dédouanement des dons est soumise a la réception de la
DPM/MT qui vérifie les informations suivantes :

- lalettre d’accréditation du MSPP

- la liste complete de médicaments regus en don avec leur date d’expiration

- le/les certificats d’analyse pour le/les produits venant de laboratoire de production
- Dattestation de conformité pour les produits collectés

*  Une chemise est préparée pour le dossier, avec le nom de I’institution demanderesse et
le numéro du dossier inscrit sur chaque page.

*  Une fiche de dédouanement est alors remplie pour les produits en question

* Le/la réceptionniste note sur le cahier d’autorisation de dédouanement les informations
suivantes :

- la date de réception de la demande
- le nom de I’'institution demanderesse
- les noms des médicaments

* Le document de demande d’autorisation au complet est transféré par la réception au
service d’enregistre ment sanitaire pour analyse
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Traitement de la demande d’autorisation de dédouanement

Responsabilité

Service d’enregistrement sanitaire

Service narcotiques

Documents

Liste compléte des produits a dédouaner, certificats d’analyse, attestation de confor-
mité, liste nationale des médicaments essentiels par échelon.

Mode opératoire

%

Dés la réception ’analyste vérifie les informations suivantes :

- les médicaments font partie de la liste nationale des ME.

- les certificats d’analyse sont signés par le département QC et datés
- Dattestation de conformité garantissant la qualité des produits

- la concordance entre les numéros de lot et les certificats d’analyse.
- les produits ont une limite de validité dépassant douze (12) mois.

Si I'une des informations n’est pas vérifiée, une note explicative est immédiatement
envoyée au demandeur pour les suites nécessaires.

Pour les dossiers conformes, préparer 1’autorisation de dédouanement
- l’analyste vise chaque page du dossier et le soumet au chef de service pour vérification.

- apres vérification, le dossier complet accompagné du cahier de relevés
d’enregistrement des autorisations de dédouanement, est acheminé a la Direction
de la DPM/MT pour signature.

- le dossier signé est retourné a la réception pour déclassement

- l’autorisation de dédouanement et I’original de la facture sont délivrés au deman-
deur pour les suites nécessaires

- la copie du dossier est rangée dans les classeurs de la réception pendant deux mois
puis envoyée aux archives.
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2. NORMES D’INSPECTION PHARMACEUTIQUE

2.1 Inspection pharmaceutique

L’inspection pharmaceutique consiste a évaluer les institutions pharmaceutiques afin de véri-
fier que leur structure fonctionne dans le respect des bonnes pratiques de fabrication, de stock-
age, de distribution et de dispensation. L’inspection est en général réalisée par un groupe de
techniciens maitrisant la chaine du médicament (de la fabrication a la dispensation).

2.2 But du service d’inspection

La fabrication, 1’entreposage et la distribution des médicaments obéissent a des normes de
bonnes pratiques pharmaceutiques strictes. Le service d’inspection de la DPM/MT a pour role
de s’assurer que les pratiques de fabrication, de stockage, de distribution et de dispensation sont
conformes aux normes nationales et internationales généralement €tablies et garantissent des mé-
dicaments de qualité. Le service d’inspection assure un encadrement continu aux responsables et
au personnel des institutions visant a améliorer 1’exercice de la pratique pharmaceutique.

Pour atteindre ces objectifs, le service d’inspection réalise de maniére réguliere le controle
des établissements pharmaceutiques : laboratoires, agences, dépots privés, pharmacies et Cen-
tres Départementaux d’ Approvisionnement en Intrants. Ce service est aussi responsable de la
répartition des pharmacies privées sur tout le territoire, d’octroyer des autorisations de fonc-
tionnement a toutes les institutions pharmaceutiques sur une base annuelle et de dépister les
établissements fonctionnant de manicére irrégulicre.

2.3. Normes relatives a I’ouverture des établissements pharmaceutiques.

2.3.1 De ’ouverture des établissements pharmaceutiques

* L’ouverture de tout établissement pharmaceutique est assujettie & une autorisation de
fonctionnement délivrée par la Direction de la Pharmacie du Ministere de la Santé Pub-
lique. Cette autorisation est valable pour une année et peut étre retirée temporairement
ou définitivement en cas d’infraction aux dispositions législatives et réglementaires.

*  Lautorisation de fonctionnement d’une nouvelle pharmacie est conditionnée par la
distance réglementaire fixée par la Direction de la Pharmacie qui est d’un minimum
de 300 metres d’une pharmacie autorisée a une autre et d’une surface accusant une
superficie de 25 métres carrés minimum.

* L’ouverture d’une nouvelle pharmacie dans une commune de plus de 3500 habitants
recensés ou au moins une autorisation a déja été accordée peut étre acceptée en fonc-
tion de la densité (soit une pharmacie pour 3500 habitants)

*  L’autorisation de fonctionnement d’un établissement pharmaceutique est délivrée aprés
inspection des structures physique et administrative de cet établissement par une équi-
pe de la DPM/MT.
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* Tout établissement de fabrication, d’importation, d’exportation et de vente en gros de
médicaments, doit étre sous la direction technique d’un pharmacien responsable de
I’application des dispositions législatives et réglementaires relatives aux médicaments.

2.3.2 De l’inspection des établissements pharmaceutiques

L’inspection des établissements pharmaceutiques est assurée par les inspecteurs (pharma-
ciens assermentés, officiers sanitaires) de la Direction de la Pharmacie du médicament de la
Médecine traditionnelle du Ministére de la Santé Publique et de la Population (DPM/MT).

Inspections réalisées :

* Inspection avant ouverture :
- d’un laboratoire de fabrication
- d’une agence pharmaceutique
- d’un dépdt de médicaments
- d’une pharmacie

* Inspection annuelle de routine des établissements pharmaceutiques disposant d’une
autorisation de fonctionnement

* Inspection des laboratoires de production pour I’obtention des BPF (chaque deux ans)

* Inspection des laboratoires étrangers non certifiés désireux d’exporter des médicaments
vers Haiti

* Inspection inopinée de tout établissement pharmaceutique suite & une anomalie ou a
une plainte.

2.3.3 Des deéviations

Les déviations constatées lors des inspections font I’objet de proces verbaux dressés par le
responsable de 1’équipe d’inspection et signés par les inspecteurs et les responsables des
¢tablissements pharmaceutiques (pharmacien et propriétaire). Un calendrier d’actions cor-
rectives est €tabli par le responsable de 1’inspection de concert avec les responsables des
¢tablissements pharmaceutiques.

2.3.4 De la saisie

2.3.4.1 Les inspecteurs de la Direction de la Pharmacie et du Médicament du Ministére
de la Santé sont habilités a saisir :

- tout médicament ou produit biologique non enregistré et non autorisé¢

- tout médicament ou produit biologique ayant fait 1’objet de rappel
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2.3.4.2 Les proces verbaux de constat portent la mention de confiscation ou de saisie et
doivent étre signés par les inspecteurs et les responsables de 1’établissement.

2.3.5 Des infractions et des peines :
* quiconque vend des produits pharmaceutiques non autorisés,

* quiconque vend des médicaments contrefaits (sous-dosés, surdosés, faux principe
actif),

* quiconque vend des produits pharmaceutiques dont 1’étiquette et/ou la notice est
frauduleusement modifiée, ne mentionne pas la composition, les contre-indica-
tions, le nom du fabricant, les conditions de conservation, d’utilisation, la date de
fabrication et la date de péremption,

* quiconque vend des médicaments dont les conditions de stockage ne sont pas res-
pectées,

*  toute agence qui se livre a la vente de médicaments en détail

* quiconque fait obstacle aux inspecteurs dans 1’exercice de leurs fonctions, perdra
temporairement ou définitivement son autorisation de fonctionnement dépendant
de la gravité de I’infraction.

2.4 Normes relatives a I’ouverture d’une pharmacie

Une pharmacie est un local destiné a la vente en détail et a la dispensation des médicaments,
des produits diététiques et des produits cosmétiques.

L’exercice de la pharmacie est incompatible avec celui de la Médecine.

2.4.1 Ouverture, transfert de pharmacies

* L’ouverture et le transfert de pharmacie ne peuvent étre effectués que dans un lieu qui
garantit un acces permanent du public a la pharmacie.

* La pharmacie assurant le service de nuit exigé par la législation pharmaceutique doit
disposer de médicaments d’urgence dont la liste est remise annuellement a chaque
pharmacie

* Toute ouverture d’une nouvelle pharmacie et tout transfert d’une pharmacie d’un lieu a
un autre sont subordonnés a I’octroi d’une autorisation préalable délivrée par la DPM/
MT apres inspection de la nouvelle structure.

* L autorisation de fonctionnement d’une nouvelle pharmacie est conditionnée par une distance
réglementaire fixée par la Direction de la Pharmacie qui est d’un minimum de 300 métres
d’une pharmacie autorisée a une autre et d’une superficie de 25 métres carrés minimum.
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*  Louverture d’une nouvelle pharmacie dans une commune de plus de 3500 habitants
recensés oul au moins une autorisation a déja été accordée peut étre acceptée en fonc-
tion de la densité (soit une pharmacie pour 3500 habitants)

* En cas de fermeture ou de transfert d’une pharmacie ou de tout changement affectant la
propriété de I’officine, le responsable est tenu d’en informer la DPM/MT.

* La Pharmacie dont I’ouverture ou le transfert a été¢ autorisé¢ par la DPM/MT doit
étre effectivement ouverte au public dans un délai d’un an a partir de 1’émission de
’autorisation de fonctionnement, sauf prolongation en cas de force majeure.

*  La fermeture d’une pharmacie entraine la caducité de I’autorisation de fonctionnement.
Lorsqu’elle n’est pas officiellement déclarée, la fermeture est réputée définitive au
terme d’une durée de douze mois. Le constat de cette fermeture se manifeste par la non
publication de la pharmacie dans la liste annuelle des établissements pharmaceutiques
autorisés par la DPM/MT.

*  Apres douze mois de fermeture d’une pharmacie constatée par la DPM/MT une nou-
velle autorisation peut étre accordée a toute autre demande d’ouverture considérant que
la distance de 300 métres qu’occupait cette pharmacie devient caduque

* Une pharmacie n’ayant pas renouvelé son autorisation de fonctionnement pendant
douze mois perd définitivement son autorisation de fonctionnement

* Le responsable technique d’une pharmacie doit étre titulaire d’un diplome de phar-
macien délivré par I’Université d’Etat d’Haiti et d’une Licence délivrée par le MSPP.
Dans le cas ou le demandeur détient un dipldme d’une université étrangére reconnue, ce
diplome doit étre homologué par la Faculté¢ de Médecine et de Pharmacie de I’'UEH.

* Tout pharmacien ou toute société se proposant d’exploiter une pharmacie doit en faire
la déclaration aupres de la DPM/MT

* Les médecins établis dans une commune dépourvue de pharmacie peuvent étre au-
torisés par la DPM/MT, apres avis du responsable de la Direction Sanitaire dudit dé-
partement, a avoir un stock limit¢ de médicaments et de dispositifs médicaux pour les
délivrer aux personnes auxquelles ils donnent des soins. Cette autorisation ne doit étre
accordée que lorsque I’intérét de la santé publique I’exige.
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2.4.2 Normes relatives a I’ouverture d’une officine

L’officine est un espace attaché a une pharmacie servant au pharmacien a préparer et a
exécuter des formules magistrales ou officinales.

Ouverture et transfert d’officine

*  Toute ouverture d’une officine ou son transfert d’un lieu a un autre est subordonné a
I’octroi d’une autorisation délivrée par la direction de la Pharmacie, du Médicament et
de la Médecine Traditionnelle.

* L’officine dont I’ouverture ou le transfert a été autorisé par la DPM/MT doit étre effec-
tivement ouverte au public dans un délai d’un an a partir de 1I’émission de I’autorisation
de fonctionnement, sauf prolongation en cas de force majeure.

*  Toute officine doit disposer pour son fonctionnement, d’une salle de conditionnement,
d’une salle de préparation propre, d’installations hygiéniques et d’extincteurs.

* Le responsable technique d’une officine doit étre titulaire d’un diplome de pharmacien
délivré par I’Université d’Etat d’Haiti et d’une licence délivrée par le MSPP. Dans
le cas ou le demandeur détient un dipldome d’une université étrangére reconnue, ce
diplome doit étre homologué par la Faculté de Médecine et de Pharmacie de ’'UEH.

*  Tout propriétaire désireux d’annexer une officine a sa pharmacie doit faire la déclara-
tion aupres de la DPM/MT.

* En cas de fermeture de I’officine ou de tout changement affectant la propriété de
I’officine, le responsable est tenu d’en informer la DPM/MT.

2.4.3 Normes relatives a I’ouverture d’une Agence de produits pharmaceu-
tiques

Une agence de produits pharmaceutiques est un local affecté au stockage et a la vente en
gros des médicaments, des vaccins et des dispositifs médicaux.

Une agence peut distribuer les médicaments et dispositifs médicaux pour un ou plusieurs
fabricant(s) externe(s) ou local (aux). Les agences peuvent par un contrat écrit, confier
la préparation d’un médicament avec son label a un établissement pharmaceutique local
autorisé par la DPM/MT.

Une agence doit préalablement avoir une autorisation de mise sur le marchée (AMM)
délivrée par la Direction de la Pharmacie avant de mettre tout produit sur le marché
haitien.

Ouverture, transfert et regroupement des agences

*  L’ouverture, les transferts et les regroupements des agences de produits pharmaceu-
tiques doivent permettre de répondre de fagcon optimale aux besoins en médicaments
de la population.
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* Toute ouverture, tout transfert ou regroupement d’agences sont subordonnés a 1’octroi
d’une autorisation délivrée par la Direction de la Pharmacie, du Médicament et de la
Médecine Traditionnelle.

*  Toute agence de produits pharmaceutiques doit disposer pour son fonctionnement
d’une zone de stockage respectant les bonnes pratiques de stockage, d’une chambre
froide, d’une salle avec acces restreint pour le stockage des narcotiques, d’une zone de
distribution séparée de la zone de stockage et d’extincteurs.

* La fermeture d’une agence entraine la caducité de 1’autorisation de fonctionnement.
Lorsqu’elle n’est pas officiellement déclarée, la fermeture est réputée définitive au
terme d’une durée de douze mois. Le constat de cette fermeture se manifeste par la
non publication de I’agence dans la liste annuelle des établissements pharmaceutiques
autorisés par la DPM/MT.

*  Le responsable technique d’une agence doit étre titulaire d’un diplome de pharmacien
délivré par I’Université d’Etat d’Haiti et d’une licence délivrée par le MSPP. Dans
le cas ou le demandeur détient un diplome d’une université étrangere reconnue, ce
diplome doit étre homologué par la Faculté de Médecine et de Pharmacie de I’"UEH.

*  Plusieurs agences peuvent étre regroupées en un lieu unique, a la demande de leurs
titulaires. Le lieu du regroupement de ces agences peut étre I’emplacement de 1’une
d’entre elles ou un lieu nouveau aprés approbation de la DPM/MT.

* Dans le cas d’un regroupement dans un lieu nouveau, la nouvelle agence ne pourra
étre effectivement ouverte au public que lorsque les agences regroupées auront été fer-
meées.

* Tout pharmacien ou toute société se proposant d’exploiter une agence doit faire la
déclaration aupres de la DPM/MT.

* En cas de fermeture, de transfert ou de regroupement d’agences ou de tout changement
affectant la propriété de I’agence, le responsable est tenu d’en informer la DPM/MT

* La gestion des médicaments dans une agence de produits pharmaceutiques doit étre
confiée a un pharmacien.

Ouverture d’un dép6t de produits pharmaceutiques

Un dépdt de produits pharmaceutiques est un local affecté au stockage et a la distribution
de médicaments et de matériels médicaux aux pharmacies environnantes. Un dépot de
produits pharmaceutiques peut distribuer des médicaments pour une ou plusieurs agences,
des industries locales et des préparations officinales provenant d’une officine.

*  L’ouverture et le transfert des dépdts de produits pharmaceutiques doivent permettre de
répondre de fagon optimale aux besoins en médicaments de la population.
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* Toute ouverture ou tout transfert de dépot de produits pharmaceutiques d’un lieu a
un autre sont subordonnés a 1’octroi d’une autorisation délivrée par la Direction de la
Pharmacie, du Médicament et de la Médecine Traditionnelle.

*  Tout dépot de produits pharmaceutiques doit disposer pour son fonctionnement d’une
zone de stockage respectant les bonnes pratiques de stockage, d’une chambre froide
dans le cas ou il y a les vaccins, d’une armoire avec clé pour narcotiques, d’une zone
de distribution séparée de celle de stockage et d’extincteurs.

* La fermeture d’un dépot entraine la caducité de ’autorisation de fonctionnement.
Lorsqu’elle n’est pas officiellement déclarée, la fermeture est réputée définitive au
terme d’une durée de douze mois. Le constat de cette fermeture se manifeste par la non
publication du dépdt dans la liste annuelle des établissements pharmaceutiques autori-
sés par la DPM/MT.

*  Le responsable technique d’un dépot doit étre titulaire d’un diplome de pharmacien dé-
livré par I’Université d’Etat d’Haiti et d’une licence délivrée par le MSPP. Dans le cas
ou le demandeur détient un diplome d’une université étrangere reconnue, ce diplome
doit étre homologué par la Faculté¢ de Médecine et de Pharmacie de I’UEH.

*  Tout pharmacien ou toute société se proposant d’exploiter un dépdt doit faire la décla-
ration aupres de la DPM/MT.

* En cas de fermeture ou de transfert d’un dépdt ou de tout changement affectant la pro-
priété du dépot, le responsable est tenu d’en informer la DPM/MT

* La gestion des médicaments dans un dépot de produits pharmaceutiques doit étre con-
fiée a un pharmacien.

Ouverture d’usine de production et/ou d’empaquetage de produits pharmaceutiques

Une usine de production et/ou d’empaquetage de produits pharmaceutiques est une entre-
prise industrielle affectée a la fabrication et/ou au conditionnement de médicaments et de
matériels médicaux.

Une usine de production et/ou d’empaquetage de produits pharmaceutiques doit étre régu-
licrement inscrite au Ministére du Commerce et de 1’Industrie et avoir I’accréditation du
Ministere de la Santé Publique a travers la Direction de la Pharmacie, du Médicament et
de la Médecine Traditionnelle.
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2.5 Responsabilité du pharmacien

Sont réservées au pharmacien :

*

*

La préparation des médicaments destinés a ’'usage de la médecine humaine

La préparation des objets de pansements et de tous articles présentés comme conformes
a la pharmacopée, la préparation des produits destinés a 1’entretien ou 1’application des
lentilles oculaires de contact ;

La vente en gros, la vente au détail et toute dispensation au public des médicaments,
produits et objets mentionnés aux points 1 et 2

La vente au détail et toute dispensation au public des aliments lactés diététiques pour
nourrissons et des aliments de régime destinés aux enfants du premier age, c’est-a-dire
de moins de quatre mois.

La vente au détail et toute dispensation de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
destinés a étre utilisés par la population.

La gestion du stock de médicaments dans une officine, dans une pharmacie, dans une
agence, dans un dépot de produits pharmaceutiques ou dans un Centre Départemental
d’ Approvisionnement en Intrants.

La gestion et la dispensation des narcotiques.
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ................ e 200 ...

DEMANDE D’OUVERTURE DE PHARMACIE

Nom de la Pharmacie :

Adresse :

Téléphone : Boite postale :

Nom du Pharmacien Responsable :

Promotion :
Adresse / Tél.:

NIF/Carte d’Identité Fiscale :

E-mail :

Nom du propriétaire :

Adresse / Tél. :

NIF/CIN

Carte d’Identité Fiscale :
E-mail :

Date :

Signature du Propriétaire Signature du Pharmacien

SERVICE D’INSPECTION
AFP:

Vérifié par :
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ..............covviinnnnnn. 200 ...

DEMANDE DE RENOUVELLEMENT DE PHARMACIE

Nom de la Pharmacie :

Adresse :

Téléphone :

Boite postale :

Nom du Pharmacien Responsable :

Promotion :

Adresse / Tél. :

NIF/Carte d’Identité Fiscale :

E-mail :

Nom du propriétaire :
Adresse / T¢l. :

NIF / Carte d’Identité Fiscale :

E-mail :

Date :

Signature du Propriétaire Signature du Pharmacien
SERVICE D’INSPECTION
AFP:

Vérifié par :
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ..............covviinnnnnn. 200 ...

DEMANDE D’OUVERTURE DE PHARMACIE

Pharmacien Propriétaire

Je, SOUSSIZNE (€) tovvivnriiiii i titulaire du diplome de pharmacien
délivié e .....ooviiiiiiii par PUNIVersite ........ocooviiiiiiies i,
reconnais étre le pharmacien et propriétaire responsable de la ...l
T R sollicite de la DPM/MT 1’autorisation de fonctionnement de cette

Pharmacie pour I’exercice 200.../200...
Cette Pharmacie fonctionne d€ .........oooiiiiiiiieim o Qe

Je déclare étre imbu des lois et réglements relatifs a I’exercice de la Pharmacie en Haiti et je m’engage
a faire fonctionner 1’établissement en question conformément aux prescriptions légales.

N.B.- Enapplication a I’article 6 de la loi du 19 Aot 1995, la présence du Pharmacien est requise
a toutes les heures d’ouvertures de cette Pharmacie.

Le non-respect de cette disposition constitue une violation susceptible d’entrainer le retrait de cette
autorisation sans préjudice des poursuites judiciaires.

Signature ...l
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. ..........

Port-au-Prince, le ..

e 200 ...

DEMANDE D’AUTORISATION DE FONCTIONNEMENT
Agence — Laboratoire — Dépot

Pour ’année 200 ...

Nom de I’établissement :

—-200...

Type
O Importateur
O Distributeur

Raison Sociale :

[ Fabricant
L1 Dépot

Adresse :

P.O.Box:
Nom du PDG :

Téléphone / Fax :

Courriel :

Adresse :

NIF : Téléphone :

Courriel :

Nom du Pharmacien Responsable :

Adresse :

NIF :

Courriel :

Téléphone :

Personne de Contact :

Signature du Propriétaire

Signature du Pharmacien

Espace réservé a I’Administration

No. de I’Enregistrement :

Catégorie :
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)
DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le .............ccovviinnnnn. 200 ...

DEMANDE DE RENOUVELLEMENT
DE L’AUTORISATION DE FONCTIONNEMENT

Agence — Laboratoire — Dépot
Pour I’année 200 ... — 200...

Nom de I’établissement :
Type
O Importateur [0 Fabricant
[0 Disributeur 0 Dépot
Raison Sociale :

P.O.Box : Téléphone / Fax : Courriel :
Nom du PDG:
Adresse : ..
NIF : Téléphone : Courriel :

Nom du Pharmacien Responsable :

Adresse : ...
NIF : - Téléphone : - Courriel :

Personne de Contact :

Signature du Propriétaire Signature du Pharmacien

Espace réservé a I’Administration

No. de I’Enregistrement :

Catégorie :
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ................. v 200 ...

PROPRIETAIRE ET PHARMACIEN NON PROPRIETAIRE

Nom de la Pharmacie :

Adresse :

Téléphone :

Boite postale :

Nom du Pharmacien Responsable :
Promotion :
Adresse / T¢l. :
NIF/Carte d’Identité Fiscale :

E-mail :

Nom du propriétaire :

Adresse / Tél. :

NIF/CIN :

Carte d’Identité Fiscale :

E-mail :

Date :

Signature du Propriétaire Signature du Pharmacien

SERVICE D’INSPECTION
AFP:

VERIFIE PAR :
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le .................. v 200 ...

DEMANDE DE RENOUVELLEMENT DE FONCTIONNEMENT
DE PHARMACIE ET D’OFFICINE

Pharmacien Propriétaire

Je, SOUSSIZNE (€) .ouveineinniiiiii e titulaire du diplome de pharmacien
delivré le ... par PUNIVersité ..........ooovviiiiiien iiiiiiiieeen,
reconnais étre le pharmacien et propriétaire responsable de la ...l
T A sollicite de la DPM/MT I’autorisation de fonctionnement de cette

Pharmacie pour I’exercice 200.../200...
Cette Pharmacie fonctionne de ............oooiiiiiiiiiiiiiiis @ et e e

Je déclare étre imbu des lois et réglements relatifs a I’exercice de la Pharmacie en Haiti et je m’engage
a faire fonctionner 1’établissement en question conformément aux prescriptions légales.

N.B.- En application a I’article 6 de la loi du 19 Aott 1995, la présence du Pharmacien est requise
a toutes les heures d’ouvertures de cette Pharmacie.

Le non-respect de cette disposition constitue une violation susceptible d’entrainer le retrait de cette
autorisation sans préjudice des poursuites judiciaires.

Signature ..............ccooeiiiinn.
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le . v 200 ...
DEMANDE D’AUTORISATION DE FONCTIONNEMENT
DE PHARMACIE

Pharmacien Responsable

Je, SOUSSIZNE (€) .vvvnriiriiie e, Titulaire du diplome de pharmacien
délivréle ..o par PUNIVErsité .......ooovviiiiiiies i, re-
connais étre le pharmacien et propriétaire responsablede la ....................o sise
R sollicite de la DPM/MT le renouvellement de I’autorisation de fonction-

nement de cette Pharmacie pour I’exercice 200.../200...
Cette Pharmacie fonctionne de ............coeiviiiiiiiiiiiiiiiiis @ e

Je déclare étre imbu des lois et réglements relatifs a I’exercice de la Pharmacie en Haiti et je m’engage
a faire fonctionner 1’établissement en question conformément aux prescriptions légales.

N.B.- Enapplication a I’article 6 de la loi du 19 Aott 1995, la présence du Pharmacien est requise
a toutes les heures d’ouvertures de cette Pharmacie.

Le non-respect de cette disposition constitue une violation susceptible d’entrainer le retrait de cette
autorisation sans préjudice des poursuites judiciaires.

Signature ...l
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ..............covviinnnnnn. 200 ...
DEMANDE D’AUTORISATION DE FONCTIONNEMENT
DE PHARMACIE
Propriétaire
Je, SOUSSIZNE (€) .vvvnriiiiie i Titulaire du diplome de pharmacien
délivié e ....oooviiiiii par PUNIVersite ........ocoovviiiiiiies i,
reconnais étre le pharmacien et propriétaire responsable de la ...
TSI R sollicite de la DPM/MT I’autorisation de fonctionnement de cette

Pharmacie pour I’exercice 200.../200...
Cette Pharmacie fonctionne d€ .........oooiiiiiiiiiimmmiee Qo e

Je déclare étre imbu des lois et réglements relatifs a I’exercice de la Pharmacie en Haiti et je m’engage
a faire fonctionner 1’établissement en question conformément aux prescriptions légales.

N.B.- Enapplication a I’article 6 de la loi du 19 Aot 1995, la présence du Pharmacien est requise
a toutes les heures d’ouvertures de cette Pharmacie.

Le non-respect de cette disposition constitue une violation susceptible d’entrainer le retrait de cette
autorisation sans préjudice des poursuites judiciaires.

Signature ...l
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ..............covviinnnnnn. 200 ..
FORMULAIRE D’ENGAGEMENT DU PHARMACIEN

JE,80USSIZNE (€) . vvvnviii et Pharmacien (ne), déclare étre responsable
de la gestion de la Pharmacie ..............ooeiiiiiiiiiiiii i
SITUEE A 1A TUE ..o ,

et je m’engage sur [’honneur a :

- Veiller a I’application des normes de bonnes pratiques de stockage et de dispensation.

Veiller a ce que la Pharmacie .............ooovviiiiiiiiiiiiiiiiiiieea, ne vende pas des
produits narcotiques

Veiller a ce que la vente des Narcotiques se fasse selon les normes de distribution des
produits narcotiques

- Apporter mon appui technique régulier a la Pharmacie
- Veiller a ce que le personnel préposé soit bien formé.

Ou mes heures de service sont ainsi réparties:

e Lundide..............ooiiiiil, Qe
e Mardide .........oooeiiiiiiinal. A
* Mercredide .........ooevninnn.. Qe
e Jeudide ...........oooiiiiiiina. B
* Vendredide ........................ R
e Samedide................ooiil A
* Dimanchede ..................... N
Faita ..o le oo
Signature ...l
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ...................... 200 .....
ENREGISTREMENT DES PHARMACIES D’HOPITAUX
DES CENTRES DE SANTE ET DES POLYCLINIQUES

NoOm de PPEtabliSSEMENT ... oottt

] Hopital [0 Centre de Santé O Polyclinique

Nom de I’établissement :

Adresse :

P.O.Box : Téléphone/Fax :

Courriel :

Nom du PDG :

Adresse : .

NIF : Téléphone : ...

Courriel :

Nom du Pharmacien de Service :

Adresse :
NIF : Téléphone :

Courriel :

Heures de service du pharmacien :

Personne de Contact :

Nom et Signature du Pharmacien Responsable Nom et Signature du PDG

Espace réservé a I’Administration

No. de I’Enregistrement : Catégorie : ...
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. .......... Port-au-Prince, le ...................... 200 .....
RENOUVELLEMENT DES PHARMACIES D’HOPITAUX
DES CENTRES DE SANTE ET DES POLYCLINIQUES

NOM de PPEtADIISSEIMENT ..o vttttttt ittt

L1 Hopital L] Centre de Santé L1 Polyclinique

Nom de I’établissement :

Adresse :

P.O.Box : Téléphone/Fax :

Courriel :

Nom du PDG :

NIF : Téléphone : ...

Courriel :

Nom du Pharmacien de Service :

Adresse :
NIF : Téléphone :

Courriel :

Heures de service du pharmacien :

Personne de Contact :

Nom et Signature du Pharmacien Responsable Nom et Signature du PDG

Espace réservé a I’Administration
No. de I’Enregistrement : Catégorie : ...
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2.6 Normes relatives a I’inspection des établissements pharmaceutiques

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.64

2.6.5

X/
L X4

Tout établissement pharmaceutique appelé a stocker, gérer, importer, exporter, a
vendre ou a fabriquer des médicaments doit étre autorisé par la DPM/MT.

L’inspection avant ouverture de tout établissement pharmaceutique se réalise dans
un délai de 15 a 45 jours apres la demande d’autorisation de fonctionnement.

L’inspection, généralement réalisée par une équipe d’inspecteurs de la DPM/MT
composée au moins d’un pharmacien, vise a vérifier que 1’établissement respecte
les normes relatives a la localisation, a la construction, au stockage et au respect des
BPF.

L’inspection d’un établissement pharmaceutique se déroule en présence du phar-
macien responsable et/ou du pharmacien de service de 1’établissement.

Les documents suivants doivent étre présents au niveau de tout établissement phar-
maceutique:

Cas d’un laboratoire de production, d’une agence et d’un dépot de produits pharmaceu-

tiques

Procédures de traitement des locaux

Normes d’hygiene

Procédures écrites de luttes contre les rongeurs et les insectes.
Procédures de réception des médicaments

Procédures de distribution des médicaments

Procédures de conservations des médicaments

Procédures de rappel

Normes pour la distribution des narcotiques et psychotropes.

Points a respecter :

Enseigne

Palettes et étageres pour I’entreposage des médicaments

Extincteur

Bonne ventilation de 1’espace avec thermomeétre mural et hygromeétre
Murs et plafond, peints a 1’huile facilement nettoyables.

Salle réfrigérée pour les produits qui doivent étre conservés au frais.
Chambre froide, dispositifs et procédures de contrdle pour les vaccins

Dispositifs de sécurité pour les narcotiques et psychotropes

« Cas d’une pharmacie

Procédures de traitement des locaux

Normes d’hygiéne
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- Procédures écrites de luttes contre les rongeurs et les insectes

- Procédures de réception des médicaments

- Procédures de dispensation

- Procédures de conservation des médicaments

- Normes pour la distribution des narcotiques et psychotropes
A respecter :

- Enseigne

- Etagéres pour I’entreposage des médicaments

- Extincteur

- Thermometre mural

- Murs et plafond peints a I’huile facilement nettoyables.

- Réfrigérateur pour le stockage des produits sensibles.

- Dispositifs de sécurité pour les narcotiques et psychotropes

X/
°e

Cas d’une officine

- Salle de préparation avec paillasse recouverte de céramique ou de formica avec
évier et eau courante, balance

- Salle de conditionnement avec table de reconditionnement
- Espace d’entreposage pour les matieres premieres.

- Extincteur

- Thermometre mural

- Murs et plafond peints a 1’huile facilement nettoyables.

- Salle réfrigérée pour les produits qui doivent étre conservés au frais.

2.7 Procédures d’inspection

2.7.1 Procédures de demande d’ouverture d’un établissement pharmaceutique

Tout établissement pharmaceutique (pharmacie, agence, dépot, laboratoire de fabrication
de médicaments) doit recevoir une autorisation de fonctionnement de la DPM/MT avant de
commencer toute activité. Cette autorisation de fonctionnement valable pour une année est
délivrée apres inspection des structures physique et administrative de 1’établissement. Tout
¢tablissement pharmaceutique non autorisé par la DPM/MT est considéré comme illégal.
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Responsabilité
Service d’inspection de la DPM/MT
Pharmacien responsable de 1’établissement pharmaceutique
Propriétaire de I’établissement
Documents
Pour la DPM/MT :

- Liste des établissements pharmaceutiques autorisés par la DPM/MT, normes
d’ouverture des établissements, liste des zones saturées

Pour le demandeur :
- Lettre du propriétaire mentionnant :
» Laraison sociale de 1’établissement
» Lalocalisation de I’établissement
* Le nom du responsable (pharmacien, ingénieur, chimiste, biologiste...... )

* le nom du propriétaire et ses coordonnées (adresse postale, téléphone, courrier
¢lectronique)

Mode opératoire

Le service d’inspection prend connaissance de la requéte du propriétaire, analyse les infor-
mations soumises dans la lettre et adresse une correspondance au propriétaire I’informant
du statut de sa demande. En cas d’acceptation de la demande, le propriétaire et le pharma-
cien responsable sont invités a soumettre, au service d’inspection, les piéces suivantes :

Photocopie du diplome de pharmacien accompagnée de 1’original

Photocopie de la licence du pharmacien accompagnée de I’original

Photocopie de la carte d’identité valide du pharmacien et deux photos d’identité récente
Photocopie de la carte d’identité valide du propriétaire et deux photos d’identité récente
Casier judiciaire du pharmacien responsable

Casier judiciaire du propriétaire

A o A

Lettre d’engagement du pharmacien responsable vis-a-vis du propriétaire de
I’établissement

x>

Curriculum Vite et deux (2) lettres de référence du pharmacien responsable

9. Curriculum Vite et deux (2) lettres de référence du propriétaire (lettres de parents non
admises) &

10. Lettre du ou des laboratoire(s), dans le cas de I’ouverture d’une agence, I’autorisant a
le(s) représenter en Haiti

11. frais d’analyse de dossier variable, payable en chéque certifié, selon 1’établissement en
question :

- laboratoire de production pharmaceutique : 50000 gourdes
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- agence de produits pharmaceutiques : 15 000 gourdes
- dépot de produits pharmaceutiques : 10 000 gourdes
- pharmacie : 7 500 gourdes

2.7.2 Traitement d’une demande d’ouverture d’un établissement pharmaceutique
2.7.2.1 Laboratoire de production pharmaceutique

L’analyse d’une demande d’ouverture d’un laboratoire de production pharmaceutique est
réalisée sur une période allant de quatre (4) a six (6) mois

Responsabilité
Direction de la Pharmacie

Service d’inspection

Documents

liste des établissements pharmaceutiques autorisés par la DPM/MT, normes d’ouverture
d’un laboratoire de production pharmaceutique de la DPM/MT, normes de ’OMS, ca-
hier d’enregistrement des demandes d’ouverture, certificat d’enregistrement au niveau
du Ministere du Commerce et de 1’Industrie (MCI)

Mode opératoire

* L’analyste recgoit le dossier et vérifie que tous les documents exigés sont présents et
conformes aux exigences de la DPM/MT

*  Tout dossier incomplet ou non conforme est immédiatement retourné au propriétaire
avec une note indiquant les documents manquants pour les suites nécessaires

*  Pour un dossier conforme :
- analyser les documents regus
- ¢établir avec la direction de I’entreprise un calendrier d’inspection

- réaliser les inspections

2.7.2.2 Agence de produits pharmaceutiques

L’analyse d’une demande d’ouverture d’une agence de produits pharmaceutiques est réalisée sur
une période allant de un (1) a deux (2) mois dépendant de la conformité des dossiers soumis.
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Responsabilité

Direction de la Pharmacie

Service d’inspection

Documents
Pour la DPM/MT

- liste des agences pharmaceutiques autorisées par la DPM/MT

- normes d’ouverture d’une agence de produits pharmaceutiques de la DPM/MT

- cahier d’enregistrement des demandes d’ouverture

Pour le demandeur

Lettre du propriétaire mentionnant :

La raison sociale de I’agence pharmaceutique
La localisation de 1’agence pharmaceutique
Le nom du pharmacien responsable

Le nom du propriétaire et ses coordonnées (adresse postale, téléphone, courrier
¢lectronique)

Photocopie du diplome de pharmacien accompagnée de 1’original
Photocopie de la licence du pharmacien accompagnée de I’original

Photocopie de la carte d’identité valide du pharmacien et deux photos d’identité
récente

Photocopie de la carte d’identité valide du propriétaire et deux photos d’identité
récente

Casier judiciaire du pharmacien responsable
Casier judiciaire du propriétaire

Lettre d’engagement du pharmacien responsable vis-a-vis du propriétaire de
I’établissement

Curriculum Vitae et deux (2) lettres de référence du pharmacien responsable

Curriculum Vitae et deux (2) lettres de référence du propriétaire (lettres de par-
ents non admises)

Lettre du ou des laboratoire(s) autorisant 1’agence a le(s) représenter en Haiti
Le ou les profil(s) du ou des laboratoire (s)légalisé (s) et homologué (s)

Liste des produits qui seront distribués avec le nom des principes actifs, leur
classe thérapeutique, leur forme et dosage

Frais d’analyse de dossier d’un montant de 15 000 gourdes, payable en chéque
certifié¢ en cas d’acceptation de la demande
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Mode opératoire

L’analyste recoit le dossier de demande d’ouverture de 1’agence et vérifie que tous les
documents exigés sont présents et conformes aux exigences de la DPM/MT. Tout dossier
incomplet ou non conforme est immédiatement retourné au propriétaire avec une note in-
diquant les documents manquants ou incorrects.

Pour un dossier conforme :

* le service d’inspection ouvre un fichier d’identification de 1’agence incluant tous les
documents requis

* la demande est enregistrée dans le cahier d’enregistrement des demandes
d’ouverture

* Danalyste invite le propriétaire et le pharmacien a se présenter au service d’inspection
pour remplir et signer le formulaire d’autorisation de fonctionnement de 1’agence

*  D’analyste percoit le chéque avec le montant requis, remplit la fiche d’approbation
de paiement et les achemine a la réception pour encaissement

* le/la réceptionniste encaisse le montant du chéque, donne un regu pour le montant
percu et appose le numéro du regu sur la fiche d’approbation

* la fiche d’approbation est retournée au service d’inspection pour étre annexée au
dossier de I’agence

2.7.2.3 Dépot de produits pharmaceutiques

L’analyse d’une demande d’ouverture d un dépdt de produits pharmaceutiques est réalisée sur
une période allant de un (1) a deux (2) mois dépendant de la conformité des dossiers soumis.

Responsabilité
Direction de la Pharmacie

Service d’inspection

Documents
Pour la DPM/MT
- liste des dépdts de produits pharmaceutiques autorisés par la DPM/MT
- normes d’ouverture d’un dépot de produits pharmaceutiques de la DPM/MT
- cahier d’enregistrement des demandes d’ouverture
Pour le demandeur
Lettre du propriétaire mentionnant :
» Laraison sociale du dépot de produits pharmaceutiques
» Lalocalisation du dépdt pharmaceutique

* Le nom du pharmacien responsable
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Le nom du propriétaire et ses coordonnées (adresse postale, té€léphone, courrier
¢lectronique)

Photocopie du diplome de pharmacien accompagnée de 1’original
Photocopie de la licence du pharmacien accompagnée de I’original

Photocopie de la carte d’identité valide du pharmacien et deux photos d’identité
récente

Photocopie de la carte d’identité valide du propriétaire et deux photos d’identité
récente

Casier judiciaire du pharmacien responsable
Casier judiciaire du propriétaire

Lettre d’engagement du pharmacien responsable vis-a-vis du propriétaire de
I”établissement

Curriculum Vita et deux (2) lettres de référence du pharmacien responsable

Curriculum Vitze et deux (2) lettres de référence du propriétaire (lettres de par-
ents non admises)

Lettre de I’ou des agence(s) pharmaceutique(s) [’autorisant a distribuer ses/
leurs produits

Liste des produits a distribuer par agence

Frais d’analyse de dossier d’un montant de 10 000 gourdes, payable en chéque
certifié en cas d’acceptation de la demande

Mode opératoire

L’analyste recoit le dossier de demande d’ouverture du dépdt et vérifie que tous les docu-
ments exigés sont présents et conformes aux exigences de la DPM/MT. Tout dossier in-
complet ou non conforme est immédiatement retourné au propriétaire avec une note indi-
quant les documents manquants ou incorrects

Pour un dossier conforme :

*

Le service d’inspection ouvre un fichier d’identification du dép6t incluant tous les do-
cuments requis

La demande est enregistrée dans le cahier d’enregistrement des demandes d’ouverture

L’analyste invite le propriétaire et le pharmacien a se présenter au service d’inspection
pour remplir et signer le formulaire d’autorisation de fonctionnement du dépot

L’analyste pergoit le chéque avec le montant requis, remplit la fiche d’approbation de
paiement et les achemine a la réception pour encaissement

La réceptionniste encaisse le montant du chéque, donne un re¢u pour le montant pergu
et appose le numéro du regu sur la fiche d’approbation

La fiche d’approbation est retournée au service d’inspection pour étre annexée au dos-
sier du dépat.
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2.7.2.3 Pharmacie

L’analyse d’une demande d’ouverture d’une pharmacie est réalisée sur une période allant
de un (1) a deux (2) mois dépendant de la conformité des dossiers soumis.

Responsabilité

Direction de la Pharmacie

Service d’inspection

Documents
Pour la DPM/MT

- liste des pharmacies autorisées par la DPM/MT

- normes d’ouverture d’une pharmacie de la DPM/MT

- cahier d’enregistrement des demandes d’ouverture

- liste de dépistage des pharmacies irrégulieres

Pour le demandeur

Lettre du propriétaire mentionnant :

La raison sociale de la pharmacie
La localisation de la pharmacie
Le nom du pharmacien responsable

Le nom du propriétaire et ses coordonnées (adresse postale, téléphone, courrier
¢lectronique)

Photocopie du diplome de pharmacien accompagnée de 1’original
Photocopie de la licence du pharmacien accompagnée de 1’original

Photocopie de la carte d’identité valide du pharmacien et deux photos d’identité
récente

Photocopie de la carte d’identité valide du propriétaire et deux photos d’identité
récente

Casier judiciaire du pharmacien responsable
Casier judiciaire du propriétaire

Lettre d’engagement du pharmacien responsable vis-a-vis du propriétaire de la
pharmacie

Curriculum Vite et deux (2) lettres de référence du pharmacien responsable

Curriculum Vite et deux (2) lettres de référence du propriétaire (lettres de par-
ents non admises)
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* Copie de I’autorisation de fonctionnement de I’institution (hopitaux, centres de
santé...) dans le cas d’une pharmacie institutionnelle

* Frais d’analyse de dossier d’un montant de 7 500 gourdes, payable en chéque
certifié¢ en cas d’acceptation de la demande

Mode opératoire

L’analyste recoit le dossier de demande d’ouverture de pharmacie et vérifie que :

tous les documents exigés sont présents et conformes aux exigences de la DPM/MT
la pharmacie ne se situe pas dans une zone saturée
la pharmacie ne figure pas sur la liste de dépistage des pharmacies irrégulieres

la pharmacie ne fonctionne pas avant I’autorisation de fonctionnement délivrée par la
DPM/MT

Le service d’inspection programme une visite de reconnaissance des lieux.

Tout dossier incomplet ou non conforme est immédiatement retourné au propriétaire avec
une note indiquant les documents manquants ou incorrects

Pour un dossier conforme :

*

le service d’inspection ouvre un fichier d’identification de la pharmacie incluant tous
les documents requis

la demande est enregistrée dans le cahier d’enregistrement des demandes d’ouverture

I’analyste invite le propriétaire et le pharmacien a se présenter au service d’inspection
pour remplir et signer le formulaire d’autorisation de fonctionnement de la pharmacie

I’analyste percoit le chéque avec le montant requis, remplit la fiche d’approbation de
paiement et les achemine a la réception pour encaissement

la réceptionniste encaisse le montant du chéque, donne un regu pour le montant percu
et appose le numéro du regu sur la fiche d’approbation

la fiche d’approbation est retournée au service d’inspection pour étre annexée au dos-
sier de la pharmacie.

Préparation du certificat d’ Autorisation de fonctionnement

Responsabilité

Service d’inspection
Direction DPM/MT

Direction Générale
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Documents

Procés-verbal d’inspection, cahier d’enregistrement

Mode opératoire

* Le certificat d’autorisation de fonctionnement pour un laboratoire est préparé par le
service d’inspection

*  Le certificat est ensuite signé par le/la Directeur (trice) de la DPM/MT puis par le/la
Directeur (trice) Général (¢) du MSPP

*  Lecertificat signé et scell¢ est enregistré dans le cahier d’autorisation de fonctionnement
d’un établissement pharmaceutique de la DPM/MT

* Le laboratoire agréé rentre dans la liste des établissements pharmaceutiques autorisés
par la DPM/MT

* Une copie du certificat est conservée au service d’inspection de la DPM/MT pendant
cinqg (5) ans et I’original délivré au propriétaire. Ce certificat est valable pour une péri-
ode de cinq (5) ans

Un dossier comprenant les documents de demande d’autorisation, le proces-verbal
d’inspection et le reste du dossier envoy¢ aux archives.

2.7.3 Renouvellement de ’autorisation de fonctionnement d’une institution
pharmaceutique

Les établissements suivants : laboratoires, agences, dépots, pharmacies privées et phar-
macies d’hopitaux doivent renouveler annuellement leur autorisation de fonctionnement
pour étre habilités a fonctionner au cours de I’année fiscale. Tout établissement pharmaceu-
tique fonctionnant sans une autorisation de fonctionnement valide pour 1’année en cours
est considérée comme illégale et est passible des peines prévues par le code pénal.

Le renouvellement de I’autorisation de fonctionnement est réalisé par le service d’inspection
de la DPM/MT du 1 au 31 octobre de chaque année.

La liste des établissements autorisés a fonctionner est publiée par la DPM/MT au début du
mois de décembre de chaque année.

Responsabilité
Service d’inspection de la DPM/MT
Pharmacien responsable

Propriétaire de I’institution

Documents

Liste des institutions autorisées par la DPM, normes de bonnes pratiques pharmaceu-
tiques et les BPF.
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Mode opératoire

Pour renouveler son autorisation de fonctionnement un établissement pharmaceutique
doit :

*  présenter une requéte du propriétaire accompagné d’une lettre d’engagement du phar-
macien responsable

*  présenter son titre de propriété ou contrat de location du local devant logé I’institution
valable pour au moins un an.

*  payer les frais de renouvellement annuel a savoir :
1000 gourdes pour les pharmacies
1500 gourdes pour les dépots,
2000 gourdes pour les agences
10000 gourdes pour les industries

L’¢établissement pharmaceutique renouvelé doit étre annuellement inspecté pour vérifier
qu’il travaille dans le respect des normes.

2.7.4 Procédures d’inspection avant I’ouverture d’une pharmacie

Tout établissement pharmaceutique doit subir une inspection des structures physique et
administrative avant 1’octroi de I’autorisation de fonctionnement.

Responsabilité
Service d’inspection de la DPM/MT

Pharmacien responsable de la pharmacie

Documents

Liste des zones saturées en pharmacie, instruments de mesure, normes d’ouverture de
pharmacie, normes des Bonnes Pratiques de Stockage, check-list d’inspection, proces-
verbal.

Mode opératoire

*  L’inspection de la pharmacie se déroule en présence du propriétaire et du pharmacien
responsable de la pharmacie

*  Au cours de I’inspection, les inspecteurs évaluent I’environnement de 1’emplacement de
la pharmacie et remplissent une fiche d’inspection de pharmacie a 1’aide de check-list

*  Linspection de la pharmacie se déroule sur :

- le personnel
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- les locaux
- les normes d’hygiene

- les procédures de distribution des narcotiques

Inspection du personnel

Vérifier que :

*

le pharmacien responsable est titulaire d’un diplome universitaire de pharmacien et
qu’il dispose de la licence de fonctionnement du MSPP.

les personnes qui seront chargées des opérations de nettoyage ont regu une formation
appropriée.

les personnes qui seront responsables de la livraison des médicaments ont une expéri-
ence pratique de la dispensation.

Inspection des locaux

Vérifier que :

*

le local logeant la pharmacie respecte les 300 métres de distance réglementaire par rap-
port a une pharmacie autorisée et accuse une surface de 25 m? au minimum

le local est conforme aux normes de stockage et de dispensation

le local empéche la pénétration de rongeurs et la migration de substances étrangeres a
I’intérieur

les portes, fenétres, plafond et plancher sont tels qu’ils ne présentent ni cavités, ni fis-
sures autres que celles prévues lors de leur conception

les planchers, plafonds et autres surfaces sont durs et lisses

les planchers et les plafonds peuvent étre facilement nettoyés

les toilettes et les lavabos permettent de bonnes pratiques d’hygiéne

les étageres, placards et réfrigérateurs permettent le rangement ordonné et logique des
médicaments

les officines, les salles de préparation et de reconditionnement sont conformes aux
normes établies

les locaux sont en bon état.

Programme d’Hygiéne

Vérifier que :

*

*

la pharmacie possede un programme d’hygiéne écrit

le programme d’hygiéne contient des méthodes qui font état des points suivants :
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- Les prescriptions de nettoyage visant toutes les aires de stockage

- Les intervalles de nettoyage

- Les agents de nettoyage utilisés, leur concentration et les accessoires
- Les procédés d’élimination des déchets

- Les procédures de retour

- Les procédures de destruction des médicaments expirés

- Les mesures de lutte antiparasitaire

- Les précautions a prendre afin de prévenir la contamination des médicaments et au-
tres substances distribuées lors de I’emploi de rongicides, d’insecticides et d’agents
de fumigation

- L’identification et la formation de la personne responsable de I’application des mé-
thodes de nettoyage.

Procédures de distribution des Narcotiques

Vérifier que :

* la pharmacie possede un buffet a clé pour les narcotiques

* la pharmacie possede les procédures de gestion des narcotiques

* le pharmacien connait les procédures de dispensation des narcotiques.
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REPUBLIQUE D’HAITI

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

DPM/MT No. ..........

Port-au-Prince, le

FICHE D’INSPECTION AVANT ’OUVERTURE D’UNE PHARMACIE

Nom :

Numéro de référence :

Adresse : #........_. Rue :

Ville :

Propriétaire :

Département:

Personnel

Nom du Pharmacien responsable :

Acceptable

Inacceptable

Formation du pharmacien

Horaire de travail

Commentaires :

Niveau de qualification des autres membres du personnel :

Les locaux

Etat

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Migration de substances €trangeres et
rongeurs
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Fissures (portes et fenétres...)

Surfaces des murs (facilite le nettoyage)

Etageres

Toilettes (permet de bonnes pratiques d’hygiéne)

Etat général

Commentaires :

Documents

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Programme d’hygiene

Plan de distribution des produits (faci-
lite le rappel)

Procédures de distribution des narco-
tiques

Commentaires :

Visa du Pharmacien responsable :

Visa des inspecteurs
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2.7.5 Procédures d’inspection de pharmacie autorisée par la DPM/MT

L’inspection d’une pharmacie autorisée est réalisée sur une base annuelle par une équipe de
pharmaciens inspecteurs de la DPM/MT.

Responsabilité
Service d’inspection de la DPM/MT
Pharmacien responsable de la pharmacie

Propriétaire de la pharmacie

Documents

Liste des pharmacies autorisées par la DPM/MT, liste des médicaments autorisés,
normes des Bonnes Pratiques de Stockage, procédures d’inspection de pharmacie,
check-list d’inspection de pharmacie, procés-verbal

Mode opératoire

*  Linspection de la pharmacie se déroule en présence du pharmacien responsable de la
pharmacie.

*  Au cours de I’inspection, les inspecteurs évaluent et remplissent une fiche d’inspection
de pharmacie

*  L’inspection de la pharmacie se déroule sur :
- le personnel
- les locaux
- T’hygiéne
- la qualité des produits mis en vente
- la distribution des narcotiques

- la vérification des dossiers

Inspection du personnel
Vérifier que :

* les pharmaciens de service sont titulaires d’un diplome de pharmacien de I’'UEH validé
par une licence du MSPP

* les personnes chargées des opérations de nettoyage ont regu une formation appropriée

* les personnes responsables de la livraison des médicaments ont une expérience pra-
tique de leur domaine de responsabilité.
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Inspection des locaux
Vérifier que :

*  les locaux empéchent la pénétration de rongeurs et la migration de substances étrangeres
de I’extérieur vers I’intérieur.

* les portes, fenétres, plafond et plancher sont tels qu’ils ne présentent ni cavités, ni fis-
sures autres que celles prévues lors de leur conception

* les planchers, les plafonds et autres surfaces sont durs et lisses
* les planchers, les plafonds peuvent étre facilement nettoyés
* les toilettes et les lavabos permettent de bonnes pratiques d’hygi¢ne

* les étageres, les placards et les réfrigérateurs permettent le rangement ordonné et
logique des médicaments

* le classement des médicaments sur les étageres respecte la méthode PEPS (premier
entré, premier sorti)

* 1l n’existe pas de médicaments expirés sur les étageres ni de médicaments non autorisés
par la DPM/MT

* les locaux sont en bon état.

Programme d’Hygiéne
Vérifier que :

* la pharmacie posséde un programme d’hygiéne écrit contenant des méthodes qui font
¢tat des points suivants :

- Les prescriptions de nettoyage visant toutes les aires de stockage

- Les intervalles de nettoyage

- Les agents de nettoyage utilisés, leur concentration et les accessoires
- Les procédés d’¢élimination des déchets

- Les procédures de retour

- Les procédures de destruction des médicaments expirés

- Les mesures de lutte antiparasitaire

- Les précautions a prendre afin de prévenir la contamination des médicaments et au-
tres substances distribuées lors de I’emploi de rongicides, d’insecticides et d’agents
de fumigation

- L’identification et la formation de la personne responsable de 1’application des mé-
thodes de nettoyage

102



Normes et Procédures de la Direction de Pharmacie et de Médecine Traditionnelle

Procédures de distribution des Narcotiques

Vérifier que :

* la pharmacie respecte les procédures de gestion des narcotiques

* les pharmaciens connaissent les procédures de dispensation des narcotiques

* la pharmacie conserve dans ses locaux un registre pour la vente des produits narco-
tiques

* la pharmacie conserve les prescriptions pour la réconciliation des produits narcotiques
et le rapport a soumettre au service d’inspection de la DPM/MT

* le dispositif d’entreposage des narcotiques est sécurisé et son acces est strictement
réservé aux pharmaciens.

Qualité des produits mis en vente
Vérifier que :

* les médicaments locaux et importés, exposés sur les comptoirs, ou vendus ont été fab-
riqués par un laboratoire reconnu et autorisé par la DPM/MT, dans le cas contraire,
faire la confiscation

* les produits exposés ont un certificat AMM délivré par la DPM/MT ou a la rigueur pos-
sédent un numéro d’enregistrement sanitaire.

* le dossier du lot de produits exposés a été analysé par les techniciens de la DPM/MT et
une autorisation de dédouanement a €té accordée pour ce produit.

* les produits mis en vente n’ont pas été souillés par les insectes et les rongeurs

* il n’y a pas de produits expirés exposés sur les comptoirs de vente, dans le cas contraire :
- confisquer tous les produits expirés et non autorisés.
- faire la saisie des produits contrefaits

- dresser le proces-verbal des produits confisqués et ou saisis.

Qualité des dossiers
Vérifier que :

la pharmacie garde un dossier de vente des narcotiques visant a permettre au service
des narcotiques de la DPM/MT d’assurer le contrdle sur la distribution des narcotiques.
Ce dossier doit €tre conservé pendant un an.
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

FICHE D’INSPECTION DE PHARMACIE

Date : Numéro de référence :

Nom :

Adresse : # ... Rue:.......

Ville : Département :

Propriétaire :

NIF : # patente DGI :

Personnel

Nom du Pharmacien responsable :

NIF :
Acceptable Inacceptable
Formation du pharmacien
Horaire de travail
Nom du pharmacien de remplacement :
NIF :
Acceptable Acceptable Inacceptable

(avec réserve)

Formation du pharmacien

Horaire de travail

Commentaires :

Niveau de qualification des autres membres du personnel :
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Les locaux

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Migration de substances étrangeres et
rongeurs

Fissures portes fenétres...)

Surfaces des murs (facilement nettoyable)

Etageres

Toilettes ¢ ‘permettre de bonnes pratiques d’hygiene)

Etat général

Commentaires :

Documents

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

inacceptable

Programme d’hygi¢ne

Dossier de distribution des produits
(facilite le rappel)

Procédures de distribution des narco-
tiques

Commentaires :

Visa du Pharmacien responsable :

Visa des inspecteurs
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2.7.6 Procédures d’inspection d’une agence de produits pharmaceutiques

L’inspection d’une agence de produits pharmaceutiques autorisée est réalisée sur une base
annuelle par une équipe de pharmaciens inspecteurs de la DPM/MT.

Responsabilité
Service d’inspection de la DPM/MT

Pharmacien responsable de 1’agence

Documents

Liste des agences autorisées par la DPM/MT, liste de médicaments autorisés, instru-
ments de mesure, bonnes pratiques de stockage, procédures d’inspection de pharmacie.

Mode opératoire

*  L’inspection de 1’agence de produits pharmaceutiques se déroule en présence du re-
sponsable de 1’agence et du pharmacien responsable.

*  Au cours de I’inspection, les inspecteurs doivent remplir une fiche d’inspection pour
I’agence de produits pharmaceutiques.

*  L’inspection de I’agence de produits pharmaceutiques comprend 1’inspection:
- du personnel
- des locaux
- du programme d’hygiéne
- des produits mis en vente
- de la distribution des narcotiques
- des dossiers
- des procédures de rappel
- des équipements de conservation

- des échantillons

Inspection du personnel

*  Vérifier la structure organisationnelle de 1’agence, et les descriptions de taches du per-
sonnel.

*  Vérifier que le pharmacien responsable est titulaire d’un diplome en pharmacie validé
par le MSPP et le Rectorat de ’UEH, et a une expérience pratique dans le domaine de
ses responsabilités.

*  Vérifier que les personnes chargées du rappel des médicaments :
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- se qualifient par leur formation et leur expérience
- relévent directement du pharmacien responsable ou du directeur de 1’agence.

*  Vérifier que les personnes responsables de la livraison des médicaments ont une ex-
périence pratique dans leur domaine de responsabilité.

Inspection des locaux

*  Vérifier que les locaux empéchent la pénétration de rongeurs et la migration de sub-
stances étrangeres de I’extérieur vers 1’intérieur.

*  Vérifier que les portes, fenétres, plafond et plancher sont tels qu’ils ne présentent ni
cavités, ni fissures autres que celles prévues lors de leur conception.

*  Vérifier que :
- les planchers, les plafonds et autres surfaces sont durs et lisses.

- les planchers, les plafonds peuvent étre facilement nettoyés et les salles des lavabos
et des toilettes permettent de bonnes pratiques d’hygiene et sont bien aérées.

- les étageres et placards et chambre froide permettent le rangement ordonné et
logique des médicaments.

- les caisses d’emballages des médicaments sont déposées sur des palettes ou des
étageres.

- les thermometres muraux et hygrometres sont placés dans les locaux.

- la température du dépot se situe entre 15 et 25 °C . Les principales plages de tem-
pérature doivent étre :

- 60 °C <T <0 °Cpour les produits exigeant des températures plus ou moins
négatives.

- entre 2 et 8 °C pour les produits a tenir au froid.
- entre 8 et 15 °C pour les produits a tenir au frais.
- entre 15 et 25 °C pour les produits a tenir a la température ambiante.

- vérifier que les locaux sont en bon état.

Programme d’hygiéne
Vérifier que :

* 1’agence posséde un programme d’hygiéne écrit contenant des méthodes qui font état
des points suivants :

- les prescriptions de nettoyage visant toutes les aires de stockage
- les intervalles de nettoyage
- les agents de nettoyage utilisés, leur concentration et les accessoires

- les procédés d’¢élimination des déchets
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- les procédures de retour
- les procédures de destruction des médicaments expirés
- les mesures de lutte antiparasitaire

- les précautions a prendre afin de prévenir la contamination des médicaments et
autres substances distribuées lors de I’emploi de rongicides, d’insecticides et
d’agents de fumigation

- I’identification et la formation de la personne responsable de 1’application des
méthodes de nettoyage.

Qualité des produits mis en vente
Vérifier que :

* les médicaments locaux, exposés sur les comptoirs ou vendus ont été fabriqués par un
laboratoire reconnu et autorisé par la DPM/MT.

* les produits distribués ont un certificat AMM délivré par la DPM/MT
* une autorisation de dédouanement a été accordée pour ce produit.

* laconservation des vaccins et autres produits sensibles se fait dans le respect des normes
exigées.

* les produis expirés font I’objet d’un traitement spécial

* les produits distribués n’ont pas été souillés par les insectes et les rongeurs dans le cas
contraire :

- faire la saisie des produits contrefaits et la confiscation des produits non conformes.

- dresser le proces-verbal des produits saisis ou confisqués.

Distribution des Narcotiques
Vérifier que :

* 1’agence possede dans ses locaux les procédures de distribution de narcotiques de la
DPM/MT.

* T’agence conserve dans ses locaux un registre séparé¢ pour la distribution des produits
narcotiques.

Dossiers
Vérifier que :

* un dossier sur la distribution de chaque lot de fabrication d’un médicament visant a
permettre au fabricant ou a I’importateur du médicament de retirer du marché le lot de
ce médicament est conservé:

- pendant au moins un an apres la date limite d’utilisation du lot ou
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- pendant au moins trois ans, a défaut d’une date limite, aprés la date de la derniére
vente du lot de fabrication du médicament.

* un dossier est conservé pour chaque lot de narcotique visant a permettre au service des
narcotiques de la DPM/MT de faire la conciliation pendant au moins un an apres la date
limite d’utilisation du lot de fabrication du médicament

* Un dossier sur la gestion des plaintes est conservé pendant au moins un an apres la date
d’expiration du produit.

* 1’agence possede dans ses locaux :

- des procédures de nettoyage, de contrdle et de calibrage des réfrigérateurs ou des
salles réfrigérées.

- les thermomeétres muraux et les hygrometres qui fonctionnent.

* 1’agence possede des dispositifs permettant de conserver la chaine de froid pour les
vaccins et autres produits nécessitant le méme type de conservation.

* les procédures de mise sous tension de ces dispositifs lors des coupures du courant de
I’Electricité d’Haiti existent.

* 1’agence conserve dans ses locaux les dossiers de calibration des chambres froides.

Procédures de rappel

*  Vérifier que 1’agence possede des procédures de rappel décrivant les aspects suivants :
- Identification de la personne responsable des opérations
- Me¢écanisme des opérations de rappel.

*  Vérifier que le mécanisme de rappel mis en place permet la conciliation totale du lot de
fabrication mis en cause.

Echantillons

Vérifier que I’importateur du médicament conserve un échantillon de trois unités par lot de
médicaments importés ou fabriqués,

- pendant au moins un an apres la date limite d’utilisation du lot ou

- pendant au moins trois ans, a défaut d’une date limite, apres la date de la derniére vente
du lot de fabrication du médicament.
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REPUBLIQUE D’HAITI

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

FICHE D’INSPECTION D’AGENCE

Numéro de référence :

Département :

Propriétaire :
NIF :

Personnel
Nom du Pharmacien responsable :
NIF :

# patente DGI :

Acceptable

Inacceptable

Formation du pharmacien

Horaire de travail

Nom du pharmacien de service :
NIF :

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Formation du pharmacien

Horaire de travail

Commentaires :
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Niveau de qualification des autres membres du personnel :

Les locaux

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Migration de substances étrangeres et
rongeurs

Fissures portes fenétres...)

Surfaces des murs ( (facilite le nettoyage)

Présence de thermometre et hygrometre

Controle de la température

- produits exigeant des températures plus ou
moins négatives

- produits a tenir au froid

- produits a tenir au frais

- produits a tenir a la température ambiante

Humidité < 60%

Etagéres

Toilettes (permet de bonnes pratiques d’hygiéne)

Etat général

Commentaires :

Documents

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

inacceptable

Programme d’hygiéne

Procédures de rappel

Procédures de distribution des médica-
ments et des narcotiques

Dossier de calibration du matériel de
conservation

Echantillons par lot
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Commentaires :

Visa du Pharmacien responsable :

Visa des inspecteurs
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2.7.7 Procédures d’inspection d une pharmacie institutionnelle publique
Responsabilité

Service d’inspection de la DPM,

Pharmacien départemental,

Pharmacien responsable de I’institution.

Documents

Liste des Institutions accréditées par le MSPP, liste nationale de médicaments essentiels
par échelon, les instruments de mesure, les bonnes pratiques de stockage, procédures
d’inspection de pharmacie.

Mode opératoire

*  L’inspection d’une pharmacie institutionnelle publique est réalisée par une commis-
sion formée de deux pharmaciens de la DPM/MT ayant re¢u une formation dans ce
domaine.

*  L’inspection de la pharmacie se déroule en présence du pharmacien responsable de la
pharmacie.

*  Au cours de I’inspection, les inspecteurs doivent remplir une fiche d’inspection pour la
pharmacie concernée.

*  Les pharmaciens inspecteurs doivent faire I’inspection:

- du personnel
- des locaux
- du programme d’hygiéne
- des produits mis en vente
- de la distribution des narcotiques
- des dossiers
- des procédures de rappel
- des équipements de conservation
*  Avant de laisser la pharmacie inspectée, les pharmaciens inspecteurs donnent une lec-
ture de la fiche d’inspection aux responsables de la pharmacie et lui demandent de se
prononcer sur les résultats de I’inspection.

*  Un rapport d’inspection est rédigé et signé par les pharmaciens inspecteurs
*  Une copie du rapport est envoyée a la pharmacie et une autre a la direction de la DPM/MT.

*  Unagenda de correction des déviations est discuté et établi entre le responsable du service
d’Inspection, du service des ME de la DPM/MT et les responsables de la pharmacie.

*

Les responsables des services d’Inspection et des ME vérifient 1’évolution des corrections.
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Inspection du personnel

Vérifier :

*

la structure organisationnelle de la pharmacie et les descriptions de taches du person-
nel.

que le pharmacien responsable est titulaire d’un dipldme en pharmacie validé par le
MSPP et le Rectorat de ’'UEH et a une expérience pratique dans le domaine de ses
responsabilités.

que les personnes chargées du rappel des médicaments :
- se qualifient par leur formation et leur expérience
- relévent directement du pharmacien responsable de la pharmacie.

que les personnes responsables de la dispensation des médicaments ont une expérience
pratique de leur domaine de responsabilité.

Inspection des locaux

Vérifier que :

*

les locaux empéchent la pénétration de rongeurs et la migration de substances étrangeres
de I’extérieur vers I'intérieur.

les portes, fenétres, plafond et plancher sont tels qu’ils ne présentent ni cavités, ni fis-
sures autres que celles prévues lors de leur conception.

les planchers, les plafonds et autres surfaces sont durs et lisses.

les planchers, les plafonds peuvent étre facilement nettoyés

les sanitaires permettent de bonnes pratiques d’hygiéne et sont bien aérées.

les étagéres et les placards permettent le rangement ordonné et logique des médicaments.
les caisses d’emballages des médicaments sont déposées sur des palettes ou des étageres.
des thermomeétres muraux et hygrometres sont placés dans les locaux.

la température de la pharmacie se situe entre 15 et 25°C. Les principales plages de tem-
pérature doivent étre:

- =60 °C <t <0°C: produits exigeant des températures plus ou moins négatives.
- entre 2 et 8 °C pour les produits a tenir a froid.

- entre 8 et 15 °C pour les produits a tenir au frais.

- entre 15 et 25 °C pour les produits a tenir a la température ambiante.

les locaux sont en bon état.
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Inspection du programme d’hygiéne
Vérifier que :

* la pharmacie posséde un programme d’hygiéne écrit contenant des méthodes qui font
¢tat des points suivants :

- les prescriptions de nettoyage visant toutes les aires de stockage

- les intervalles de nettoyage

- les agents de nettoyage utilisés, leur concentration et les accessoires

- les procédés d’élimination des déchets

- les procédures de retour

- les procédures de destruction des médicaments expirés

- les mesures de lutte antiparasitaire

- les précautions a prendre afin de prévenir la contamination des médicaments et au-
tres substances distribuées lors de I’emploi de rongicides, d’insecticides et d’agents
de fumigation

- D’identification et la formation de la personne responsable de I’application des mé-
thode de nettoyage.

Inspection de la qualité des produits mis en vente

Vérifier que :

* les médicaments disponibles sont des médicaments essentiels de la liste nationale

* la pharmacie ne s’approvisionne qu'au niveau du dépdt périphérique du département
* les produits expirés font I’objet d’un traitement spécial

* les produits distribués n’ont pas été souillés par les insectes et les rongeurs, dans le cas
contraire :

- faire la saisie des produits contrefaits et la confiscation des produits non conformes.

- dresser le proces-verbal des produits saisis ou confisqués.

Inspection de la distribution des Narcotiques
Vérifier que :

* la pharmacie posséde dans ces locaux les procédures de distribution de narcotiques de
la DPM/MT.

* la pharmacie conserve dans ses locaux un registre séparé pour la distribution des
produits narcotiques.

* la distribution des produits narcotiques a été réalisée suivant les procédures en vigueur
distribuées par la DPM/MT.
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Inspection des dossiers

Vérifier que :

*

*

un dossier sur la distribution de chaque lot de fabrication d’'un médicament visant a
permettre au fabricant ou a I’importateur du médicament de retirer du marché le lot de
ce médicament est conserve :

- pendant au moins un an apres la date limite d’utilisation du lot ou

- pendant au moins trois ans, a défaut d’une date limite, aprés la date de la derniére
vente du lot de fabrication du médicament.

un dossier est conservé pour chaque lot de narcotique visant a permettre au service des
narcotiques de la DPM/MT de faire la conciliation pendant au moins un an apres la date
limite d’utilisation du lot de fabrication du médicament

Un dossier sur la gestion des plaintes est conservé pendant au moins un an apres la date
d’expiration du produit.
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

GRILLE D’EVALUATION

Date de I’évaluation : -
I - INFORMATIONS GENERALES :

Nom de la Pharmacie : . Type : mixte privé public

Nom du Responsable de la Pharmacie :

Titre Fonctionnel : ...

Personnes rencontrées (Noms et titre fonctionnel des interviewés) :

Département Sanitaire:

Adresse i # ... Rue : Ville
E-mail :

Moyen de communications : [ oui L non Types :

Date de construction de la Pharmacie : Réhabilitation : [ oui O non

Date de remise en service de la Pharmacie :

Quantité moyenne annuelle de patients desservis :
II- STRUCTURE ORGANISATIONNELLE ET FONCTIONNELLE
A- STRUCTURE ORGANISATIONNELLE

2.1-RESSOURCES HUMAINES
Personnel Quantité (réf : normes) Quantité disponible
Pharmacien responsable de la pharmacie 1
Dispensateurs 5
Comptable 1
Responsable de reconditionnement 1
Manutentionnaire 1
Ménagere 1
Remarques :
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2.2- GESTION ADMINISTRATIVE
2.2.1- Horaire de fonctionnement (1’horaire 1égal 24/24)
Heure de fonctionnement :

Feuille de contrdle des présences :

2.2.2- Structure de gestion

Comité de gestion : [ ]oui [Inon
Composition du comité :
1- .
2- .
3- .
4-
5- ..
Fréquence des réunions du comité :
L’Hopital :  oui non
Rapport : I 1 mois J 3 mois ] 6 mois 1 12 mois

Rapport adressé a : [11la DPM/MT [0 L’hopital [ La Direction Sanitaire LI Autre
2.3- INFRASTRUCTURE : BATIMENT ET EQUIPEMENTS

A - BATIMENT

2.3.1- Nombre de salles

Salle du pharmacien responsable : existence : oui non

Espace de mise en quarantaine des produits périmés :

Espace distinct de livraison @ ...

Espace distinct de dispensation :

Toilette : [ oui [ non [ aérée [ propre [] fonctionnelle
Salle de stockage des produits : Superficie : (> 12mx8m) . Hauteur (=4m) ...
Service de Comptabilité : existence : [ oui [ non

Autres:

Remarques :

2.3.2- Inspection physique

Environnement: [ propre 0] humide O sale
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2.3.3- Sécurité de la Pharmacie

SECURITE

Ooul

NON

La porte de la pharmacie est munie de serrures fortes

Existence d’extincteur fonctionnel

La porte et les fenétres sont munies d’antivols

Le stock est séparé du point de distribution

La pharmacie est séparée des services de consultation

Les médicaments ne sont donnés qu’au point de dispensation

L’aire de stockage n’est accessible qu’au personnel autorisé

Existence de fissures, de trous ou de signes de dégats des eaux

La pharmacie a un plafond en bon état

Les grillages sont en bon état.

Les fenétres sont protégées par des barreaux.

2.3.4- Conditions de stockage

CONDITIONS PHYSIQUES DE LA PHARMACIE

OUI

NON

Le sol, les murs et les étagéres sont nettoyés et désinfectés réguliérement.

Le parquet est lisse

Les murs sont peints avec de la peinture a 1’huile

L’éclairage du batiment est adéquat

Il n’y a pas de lumiére directe sur les produits

Le réfrigérateur est en bon état

température est basse, la ventilation est bonne

Conditions permettant d’éviter la détérioration des produits : il est bien éclairé, la

Tous les produits sont rangés sur les étageres, dans les cartons sur les palettes

et sont bien identifiés

Les produits reconditionnés sont rangés dans des récipients transparents avec couvercles

dossiers, fournitures de bureau et autres équipements

Les produits sont rangés a 1’abri des insecticides, des produits dangereux, des vieux

La pharmacie tient lieu seulement de stockage de produits et d’outils de gestion.

Présence de boites vides ou d’objets inutilisables dans la pharmacie.

Les ventilateurs sont fonctionnels

L’air circule librement dans la pharmacie

Les fenétres ne laissent pas passer le soleil

Existence d’animaux nuisibles dans le magasin ; signes de leur présence

La pharmacie est suffisamment grande pour conserver toutes les fournitures

L’entrepdt est bien arrangé

Remarques : ..
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2.3.5- Disponibilité en eau
] Eau courante : Autres : [ Puits [] Réservoir
2.3.6- Sources d’énergie

L Courant de ville  Rythme (nombre d’heures/jour) : .

[J Génératrice Capacité (kw): .. Rythme d’utilisation : ..
Inverter : Panneau solaire :
Remarques :

B- EQUIPEMENTS ET MATERIELS
2.3.7- Chaine de froid

a) Existence d’une chaine de froid : [] oui [Jnon

b) Chaine de froid fonctionnelle :  [] oui [COnon

g) Nombre de réfrigérateurs : [] fonctionnels [CJ non fonctionnels
h) Thermométre au réfrigérateur :  [] oui [Inon

1) Existence d’une feuille de température : [] oui [JInon

j) Est-elle accrochée sur la porte du réfrigérateur : [] oui [COnon

k) Est-elle utilisée et remplie réguliérement ? [ oui [Jnon

Remarques :

2.3.8- Matériels de stockage
Etageres : Métalliques .. Plastiques ...

Palettes pour les cartons : oui [Jnon

Sachets minigrip pour la dispensation : ...

Echelle ou escabeau pour placer/prendre les produits en hauteur : ...

2.3.9- Equipements et matériels de bureaux

No Standard Quantité disponible Etat
1 | Deux (2) bureaux
2 | Deux (2) chaises de bureau
3 | Deux chaises pliantes ou ordinaires
4 | Photocopieuse (1)
5 | Classeur (1)

124



Normes et Procédures de la Direction de Pharmacie et de Médecine Traditionnelle

2.3.10- Fournitures de bureaux

FOURNITURES (0]0) 1 NON
Liquid paper
Papier a entéte
Enveloppes jaunes
Cabhiers
Papier carbone
Agrafeuses
Désagrafeuses
Sceau au nom de la pharmacie
Dateur
2.3.11- Matériels roulants
- - QUANTITE QUANTITE
VEHICULES QUANTITE EN BON ETAT EN PANNE
Pick-up
Voiture
Si non, comment assurez-vous le transport des produits ?
R
2.3.12 Equipements informatiques
Ordinateur : [ oui [ non [] fonctionnel
Imprimante : [ oui [ non [] fonctionnel
UPS : [Joui [Inon [] fonctionnel
2.4- GESTION DE STOCK
2.4.1- Outils de gestion
No OUTILS DE GESTION DISPONIBLES OouIl NON
1 Fiches de stock,/ réquisition, /d’inventaire
2 | Livres comptables, /journal des recettes,/dépenses
3 | Bons de commande / réception
4 | Fiches d’état des produits périmés ou altérés
5 | Formulaire de rapport mensuel
6 | Livre de fonctionnement de la pharmacie
7 | Manuel de gestion financiere
8 | Documentations : PDR, Fiche technique des médicaments
9 | Cahier d’enregistrement des produits dispensés / cahier des narcotiques
10 | Cahier d'enregistrement des produits reconditionnés
Remarques :
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2.4.2- Classement des produits

CLASSEMENT

(010) 1

NON

Les produits sont rangés par groupe ou formes pharmaceutiques identiques : externes,
internes, injectables.

Les comprimés, les gélules et autres médicaments en poudre (SRO) sont mis ensemble
et placés sur les rayons la ou I’air est moins humide.

Les injectables sont placés sur les rayons du milieu.

Les médicaments liquides, semi liquides, les lotions, crémes sont placés dans les
étageres inférieures a proximité du sol.

Les étiquettes, les articles chirurgicaux sont rangés sur les étageres inférieures.

Les articles comme les préservatifs sont rangés dans des cartons loin des moteurs
¢lectriques et des lumiéres fluorescentes qui dégagent de 1’ozone qui les altére ou les
détruit.

Les produits reconditionnés sont rangés dans des récipients avec couvercles bien
identifiés

Les articles sont regroupés dans des quantités faciles a compter.

Les noms des produits sont marqués sur les rayons selon 1’ordre alphabétique généri-
que.

Existence de surplus ou de produits qui ne sont plus demandés.

Les enlévements des médicaments sont enregistrés avec précision de la date, le témoin
et la méthode d’enlévement.

Il y a assez de place pour chaque produit.

Toutes les caisses sont déposées sur des palettes.

Existence de produits périmés sur les étageres.

Les narcotiques sont stockés séparément dans une armoire fermée a clé sous la respon-
sabilité du pharmacien responsable.

Existence de médicaments de mauvaise qualité sur les étagéres.

Remarques : ...

2.4.3- Rangement des médicaments selon le principe PPPS

RANGEMENT

(0]0) |

NON

Tous les médicaments disposés sur les rayons ont une date de péremption indiquée sur
I’étiquette.

Les produits qui seront les premiers a périmer sont placés devant ceux qui ont une
durée de vie plus longue.

Pour les produits a date de péremption égale, les derniers regus sont placés derricre.

Les produits périmés sont mis a I’écart et ne sont pas mélangés au stock valide
utilisable.

Les articles a conserver au froid sont dans le réfrigérateur muni d’un thermometre

Le réfrigérateur sert strictement a la conservation des produits pharmaceutiques.
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2.4.4- Rangement des produits au réfrigérateur

No PRODUITS OUI NON
1 | Premier rayon : vaccins (antirougeoleux, antipolio etc. )

Deuxiéme rayon : vaccins (antitétanique, BCG,...)

3 | Troisiéme rayon : médicaments devant étre conservés entre 0 et 8 ° C

Les clés du dépdt sont disponibles pendant les heures de service de fagon a ce que le personnel
puisse trouver les intrants quand ils en ont besoin.....................

2.4.5- Approvisionnement

Fournisseur : CDAI : Coui [CJnon
Autres agences pharmaceutiques: [ oui [Jnon
Nom de ces agences : 1- ...
2- .
3-
4-
5- .
6- ..
Tous les médicaments sont présentés sous leur nom générique : [] oui [Jnon
Réception des dons : [ oui [Jnon
Noms des institutions donatrices : 1-
2
B
Ventes des dons aux patients : Coui [CJnon
Si oui, pourquoi ? ...
Fréquence de réapprovisionnement : ] 1 mois [] 3 mois [] 6 mois [] 12 mois

Date du dernier approvisionnement : .

Temps moyen de livraison entre une commande et la réception :

Qui initie les commandes ?

Qui approuve les commandes ?

Maitrise de la méthode de calcul du stock de sécurité : [ oui [ non
Inventaire journalier : [ oui [COnon
Rupture de stock enregistrée :  [JOui  [JNon

Si oui, pour quels produits ?

Liste des articles disponibles : Obtenir une copie du rapport du dernier inventaire

Existence d’un cahier de controle de la date d’expiration des produits :  [] oui []non
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Existence d’un espace quarantaine pour les produits périmés: oui [Jnon
Destruction des produits périmés : [ oui I non
si oui, comment : proces-verbal : [Joui [ non (rapports a vérifier)
Préparez-vous un rapport mensuel pour les narcotiques?  []oui [Jnon

A qui remettez-vous ces rapports ? : [J au service narcotique de la DPM/MT

[] a la Direction départementale
[Jautres :

Avez-vous un cahier ou sont enregistrées les quantités de narcotiques sorties par semaine ou par
mois ? [ Oui [JInon

Remarques sur le cahier: [] bien préparé [] doit étre révisé

Supervision regue : [Joui  []non Par qui ?

Date derniere supervision :

2.4.6- Reconditionnement : [ ] oui [ non
Noms de quelques produits reconditionnés :
Pertes: [Joui [COnon

Pertes dues a : [ expiration [] détérioration [] cassure

[ erreur de facturation [ entrée par effraction

Autres: (spécifiez):

2.4.7- Médicaments qui expirent dans trois mois

No NOMS DES MEDICAMENTS DOSAGE FORMES QUANTITE

[« X0 L2 I -N HOSH  \O N
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2.4.8- Procédures d’utilisation/vérification du stock

PROCEDURES

oul

NON

Chaque article de I’entrep6t a sa fiche de stock

Les informations sur les fiches de stock sont toutes correctes et a jour

La fiche de stock se trouve dans un classeur géré par le pharmacien

La fiche de stock est mise a jour chaque semaine

La colonne EN STOCK indique avec précision la quantité stockée.

Un inventaire physique a lieu réguliérement, par exemple une fois par mois.

Le Manuel de Gestion des Intrants Essentiels disponible est consulté a tout moment par
le responsable de la pharmacie.

Le manuel de Normes et Procédures de la DPM/MT disponible est respecté.

2.4.9- Maitrise des outils de gestion

(0101

NON

1- Le responsable de la pharmacie calcule la consommation moyenne mensuelle
(CMM) de la maniére suivante : en divisant le total par le nombre de mois comptés
(six mois dans cet exemple). Le résultat obtenu est la consommation moyenne men-
suelle de I’institution pour ce médicament.

2-  Le personnel sait comment évaluer son stock de sécurité qui en général est égal a
la moitié du stock de roulement.
Ex : stock de roulement = 3 mois, stock de sécurité =1.5

3- Le personnel sait comment déterminer les besoins de la pharmacie
Besoin= CMM x Nombre de mois de la période couvrir.

4-  Existe-t-il un niveau maximum/minimum pour les produits subventionnés.

5-  Le seuil de renouvellement est indiqué sur chaque fiche de stock.

6- Le personnel de la pharmacie connait le point de commande.

7- Les commandes sont toujours écrites.

8- Le bon de commande est complet, précis et écrit lisiblement.

9- Le pharmacien responsable réceptionne les livraisons en personne.

10- Le pharmacien vérifie I’extérieur des cartons au moment de la livraison

11- Le pharmacien responsable note les livraisons sur un document prévu a cet effet.

12- Le livreur signe ce document avant de partir.

13- Le pharmacien compare la liste des produits recus a celle des produits demandés.

14- le pharmacien vérifie les dates de péremption de chaque article regu.

Articles a conserver au froid mal emballé

15- Le pharma- - - -
cien recherche les Médicaments et vaccins dont la coloration a changé

articles de mauvaise | Contenant en mauvais état et articles détériorés par des fuites

qualité tels que : -
Emballages ouverts ou sans étiquettes
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16- Si une détério-
ration est possible,
le pharmacien
recherche :

Une odeur inhabituelle des comprimés et des capsules

Des comprimés ou des capsules endommagés

Des injectables contenant de petites particules reflétant la lu-
migcre

17- Le pharmacien
responsable docu-
mente toutes les
anomalies et établit
un rapport immé-
diat dans lequel
figurent les rensei-
gnements suivants :

Date de la livraison

Numéro du bordereau ou bon de livraison

Nombre de colis avec un I’ensemble des problémes ci-dessus
mentionnés

Nom et signature du convoyeur

Signature de la personne qui recoit la commande

2.5-GESTION FINANCIERE
2.5.1- Gestion financiere (Gdes)

Oui

Non

Existence d’un Compte autonome

conciliation bancaire

Nombre de signature requis pour les retraits bancaires : 01 02

Le pharmacien responsable de la pharmacie a droit de signature

Marge pratiquée (20%) a vérifier

Valorisation du stock au moment de 1’inventaire

Calcul de la perte mensuelle

Solde au début du mois

Recette moyenne mensuelle

Total des recettes du mois

Dépenses en achat de médicaments

Dépenses de fonctionnement

Autres dépenses
Spécifier :

Vérifier enregistrement:

Total des dépenses

2.5.2- Etat financier (Gdes)

A- Valeur en caisse

B- Compte en Banque

C- Evaluation du stock

D- Montant dettes Hopital/Pharmacie

E- Montant dettes Dép6t/Pharmacie

F- Montant dettes Pharmacie/DépGt
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3. GESTION DES NARCOTIQUES

QUANTITE
DU Egll\:c o. 331{1]::11]1?:% QUANTIT}@ QUANTITE | QUANTITE EN MOYENNE
NO TIQUE ACHAT DEMANDEE RECUE STOCK DELIVREE PAR
SEMAINE
1
2
3
4
5
6
7
8
COMMENTAIRES GENERAUX :
Evaluateurs :
Nom : Nom :
Titre : Titre :
Signature : Signature :
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2.7.8 Procédures d’inspection d’un Centre Départemental d’Approvision-
nement en Intrants CDAI

Responsabilité
Service d’inspection de la DPM/MT
Service des médicaments essentiels de la DPM/MT
Pharmacien Départemental
Pharmacien responsable du CDAI
Direction Départementale
Direction de la DPM/MT.

Documents

Liste des institutions autorisées par le MSPP, Liste des CDALI, liste de médicaments
essentiels, les instruments de mesure, les bonnes pratiques de stockage, check-list pour
inspection de dépdt périphérique.

Mode opératoire

*  L’inspection d’un CDALI est réalisée par une commission formée de deux pharma-
ciens de la DPM/MT ayant recus une formation dans ce domaine.

*  L’inspection du CDAI se déroule en présence du pharmacien responsable du dépot

* Au cours de I’inspection, les inspecteurs doivent remplir une fiche d’inspection
pour le CDAI

* Les pharmaciens inspecteurs doivent faire 1I’inspection:

a. du personnel

b. des locaux

c. du programme d’hygiéne
d. des produits mis en vente

e. de la distribution des narcotiques
f. des dossiers

g. des procédures de rappel

h. des équipements de conservation

*  Avant de laisser le centre inspecté, les pharmaciens inspecteurs donnent une lecture
de la fiche d’inspection aux responsables du dépot et lui demandent de se prononcer
sur les résultats de 1’inspection.

* Un rapport d’inspection est rédigé et signé par les pharmaciens inspecteurs

*  Une copie du rapport est envoyée au CDAI et une autre a la direction de la DPM/MT.
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* Un agenda de correction des déviations est discuté et établi entre le responsable
du service d’Inspection, du service des ME de la DPM/MT et les responsables du
CDAI

*  Les responsables des services d’Inspection et des ME vérifient I’évolution des cor-
rections.

Inspection du personnel

*  Vérifier la structure organisationnelle du dépot et les descriptions de taches du per-
sonnel.

*  Vérifier que le pharmacien responsable est titulaire d’un diplome en pharmacie
validé par le MSPP et le Rectorat de I’'UEH et a une expérience pratique dans le
domaine de ses responsabilités

*  Vérifier que les personnes chargées du rappel des médicaments :
- se qualifient par leur formation et leur expérience
- relévent directement du pharmacien responsable du CDAI.

*  Vérifier que les personnes responsables de la livraison des médicaments ont une
expérience pratique dans leur domaine de responsabilité.

Inspection des locaux

Vérifier que :

*

les locaux empéchent la pénétration de rongeurs et la migration de substances étrangeres
de I’extérieur vers I’intérieur.

les portes, fenétres, plafond et plancher sont tels qu’ils ne présentent ni cavités, ni fis-
sures autres que celles prévues lors de leur conception.

les planchers, les plafonds et autres surfaces sont durs et lisses.

les planchers, les plafonds peuvent étre facilement nettoyés ; les sanitaires permettent
de bonnes pratiques d’hygiene et sont bien aérées.

les étageres, les placards et la chambre froide permettent le rangement ordonné et
logique des médicaments.

les caisses d’emballages des médicaments sont déposées sur des palettes ou des
¢tageres.

les thermomeétres muraux et hygromeétre sont placés dans les locaux.

la température du dépdt se situe entre 15 et 25 °C. Les principales plages de température
pouvant se présenter sont:

- -60°C <t<0°C: produits exigeant des températures plus ou moins négatives.

- entre 2 et 8 °C pour les produits a tenir a froid.
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- entre 8 et 15 °C pour les produits a tenir au frais.
- entre 15 et 25 °C pour les produits a tenir a la température ambiante.

*  les locaux sont en bon état.

Inspection du programme d’hygiéne

Vérifier que le CDAI possede un programme d’hygiéne écrit.

Vérifier que le programme d’hygiéne contient des méthodes qui font état des points suivants :
* les prescriptions de nettoyage visant toutes les aires de stockage

* les intervalles de nettoyage

* les agents de nettoyage, leur concentration et les accessoires a utiliser

* les procédés d’élimination des déchets

* les procédures pour le retour ou la destruction de médicaments expirés

* les mesures de lutte antiparasitaire

* les précautions a prendre afin de prévenir la contamination des médicaments et autres
substances distribuées lors de I’emploi de rongicides, d’insecticides et d’agents de fu-
migation

* la personne responsable de I’application des méthodes de nettoyage
Vérifier que la personne qui met en application le programme d’hygiéne :
* se qualifie par sa formation et son expérience

* releve directement du pharmacien responsable.

Inspection de la qualité des produits mis en vente
Vérifier que:
*  les médicaments disponibles sont des médicaments essentiels de la liste nationale

* le CDAI s’approvisionne au niveau de la centrale d’achat et dans les agences de produits
génériques autorisées par la DPM/MT

* les produits expirés font 1’objet d’un traitement spécial

* les produits disponibles n’ont pas été souillés par les insectes et les rongeurs.

Inspection de la distribution des Narcotiques
Vérifier que :

* le CDAI possede dans ses locaux les procédures de distribution de narcotiques de la
DPM/MT.

* le CDAI conserve dans ses locaux un registre séparé pour la distribution des produits
narcotiques.
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*

la distribution des produits narcotiques a été réalisée suivant les procédures en vigueur
distribuées par la DPM/MT.

Inspection des dossiers

Vérifier que :

*

un dossier sur la distribution de chaque lot de fabrication d’un médicament visant a
permettre au fabricant ou a I’importateur du médicament de retirer du marché le lot de
ce médicament est conserve:

- pendant au moins un an apres la date limite d’utilisation du lot ou

- pendant au moins trois ans, a défaut d’une date limite, apres la date de la derniére
vente du lot de fabrication du médicament.

un dossier est conservé pour chaque lot de narcotique visant a permettre au service des
narcotiques de la DPM/MT de faire la conciliation pendant au moins un an apres la date
limite d’utilisation du lot de fabrication du médicament

un dossier sur la gestion des plaintes est conservé pendant au moins un an apres la date
d’expiration du produit.

Inspection des équipements de conservation

Vérifier que :

*

le CDAI posséde dans ses locaux des procédures de nettoyage, de contrdle et de cali-
brage des réfrigérateurs ou des salles réfrigérées.

les thermomeétres muraux et les hygrometres fonctionnent.

le CDAI possede des dispositifs permettant de conserver la chaine de froid pour les
vaccins.

les procédures de mise sous tension de ces dispositifs lors des coupures du courant de
ville existent.

le CDAI conserve dans ses locaux les dossiers de calibration des chambres froides.

Inspection des procédures de rappel

Vérifier que :

*

le CDAI possede des procédures de rappel décrivant les aspects suivants :
- Identification de la personne responsable des opérations
- Mécanisme des opérations de rappel.

le mécanisme de rappel permet de faire la conciliation totale du lot de fabrication mis
en cause.
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REPUBLIQUE D’HAITI

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

GRILLE D’EVALUATION
Date de I’évaluation : - Heure :
I - INFORMATIONS GENERALES :
Nom du CDAI: ... Type : mixte

Nom du Responsable du CDAI :

privé public

Titre Fonctionnel :

Personnes rencontrées (Noms et titre fonctionnel des interviewés) :

Département Sanitaire:

Adresse : #..o.oo Rue : Ville :
E-mail : ...

Moyen de communications : [ ]oui [ ]non Types :

Date de construction du CDALI : - Réhabilitation : |:| oul

Date de remise en service du CDAI :

Nombre d’institutions desservies : - (voir liste en annexe)

Zones desservies : .
II- STRUCTURE ORGANISATIONNELLE ET FONCTIONNELLE

A- STRUCTURE ORGANISATIONNELLE
2.1-RESSOURCES HUMAINES

[ 1non

Personnel Quantité (réf : normes) Quantité disponible
Pharmacien responsable du CDAI 1
Pharmacien de service 1
Comptable 1
Régisseur 1
Responsable de reconditionnement 1
Manutentionnaire 2
Ménagere 1
Gargon 1

Remarques :
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2.2- GESTION ADMINISTRATIVE
2.2.1- Horaire de fonctionnement

Heure d’ouverture : Heure de fermeture :

Feuille de controle des présences :

2.2.2- Structure de gestion

Comité de gestion : [Joui [l non
Composition du comité de Gestion :
I-
2- .
3-
4-
5- .
Fréquence des réunions du comité :
Rapport : 1 mois 3mois 6mois 12mois

Rapport adress¢ a: DPM/MT Bureau de ’'UCS [ Direction Sanitaire ~ [] Autre
2.3- INFRASTRUCTURE : BATIMENT ET EQUIPEMENTS

A - BATIMENT

2.3.1- Nombre de salles

Salle d’accueil - existence : [Joui [Inon

Salle du pharmacien responsable : existence : oui non

Espace de mise en quarantaine des produits périmés :

Espace distinct de livraison :

Espace distinct de dispensation :

Toilette : [Joui [Inon [] aérée [ propre [] fonctionnelle
Chambre froide : [Joui [Inon [] fonctionnelle

Salle de stockage des produits : Superficie : (= 12mx8m) ... Hauteur (>4m) ..
Service de Comptabilité : existence : [Joui [Inon

Autres:

Remarques :

2.3.2- Inspection physique
Environnement: [] propre [] humide [ sale
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2.3.3- Sécurité du CDAI

SECURITE

Ooul

NON

La porte du CDAI est munie de serrures fortes, chacune avec une clé différente gardée
par le responsable du CDAI

Existence d’extincteur fonctionnel

La porte et les fenétres sont munies d’antivols

Le stock est séparé du point de distribution

Le CDAI est séparé des services de consultation

Les médicaments ne sont donnés qu’au point de dispensation

Le CDAI est toujours fermé en dehors des heures d’ouverture

Laire de stockage n’est accessible qu’au personnel autorisé

Existence de fissures, de trous ou de signes de dégats des eaux

Le CDALI a un plafond en bon état

Les grillages sont en bon état

Les fenétres sont protégées par des barreaux

2.3.4- Conditions de stockage

CONDITIONS PHYSIQUES DE LA PHARMACIE

(010

NON

Le sol, les murs et les étagéres sont nettoyés et désinfectés réguliérement.

Le parquet est lisse

Les murs sont peints avec de la peinture a 1’huile

L’éclairage du batiment est adéquat

Il n’y a pas de lumiére directe sur les produits

Le réfrigérateur est en bon état

Conditions permettant d’éviter la détérioration des produits : il est bien éclairé, la
température est basse, la ventilation est bonne

Tous les produits sont rangés sur les étageéres, dans des cartons ou sur des palettes

Les produits sont rangés a 1’abri des insecticides, des produits dangereux, de vieux
dossiers, fournitures de bureau et autres équipements

Le CDAI tient lieu seulement de stockage de produits et d’outils de gestion.

Présence de boites vides ou d’objets inutilisables dans le CDAI

Les ventilateurs sont fonctionnels

L air circule librement dans le CDAI

Les fenétres ne laissent pas passer le soleil

Existence d’animaux nuisibles dans le magasin ; signes de leur présence

Le CDAI est suffisamment grand pour conserver toutes les fournitures

L’entrepdt est bien arrangé

Remarques : ..
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2.3.5- Disponibilité en eau
O Eau courante Autres : [ Puits [ Réservoir
2.3.6- Sources d’énergie

[J Courant de ville  Rythme (nombre d’heures/jour) :

1 Génératrice Capacité (kw): Rythme d’utilisation : ..

Inverter : . Panneau solaire : ...
Remarques : ..

B- EQUIPEMENTS ET MATERIELS
2.3.7- Chaine de froid

a) Existence d’une chaine de froid : [] oui [Inon
b) Chaine de froid fonctionnelle :  [] oui [Inon
c¢) Bonbonnes de gaz : [ oui [Jnon

d) Quantité de bonbonnes vides :

e) Quantité de bonbonnes remplies :

f) Nombre de freezers : [] fonctionnels [Inon fonctionnels

g) Nombre de réfrigérateurs : [ fonctionnels [J non fonctionnels

h) Thermomeétre au réfrigérateur :  [] oui [Jnon

1) Existence d’une feuille de température : []oui [Jnon

j) Est-elle accrochée sur la porte du réfrigérateur :  [] oui [Jnon

k) Est-elle utilisée et remplie réguliérement ? [ oui [Jnon
Remarques :

2.3.8- Matériels de stockage
Etagéres : Métalliques Plastiques ...
Palettes pour les cartons : [Joui [Inon
Boites, enveloppes, sachets pour la dispensation:

Echelle ou escabeau pour placer/prendre les produits en hauteur : ...

142



Normes et Procédures de la Direction de Pharmacie et de Médecine Traditionnelle

2.3.9- Equipements et matériels de bureaux

No Standard

Quantité disponible

Etat

Deux (2) bureaux

Deux (2) chaises de bureau

Deux chaises pliantes ou ordinaires

Photocopieuse (1)

N |W( N

Classeur (1)

2.3.10- Fournitures de bureaux

FOURNITURES

OUl

NON

Liquid paper

Papier a en-téte

Enveloppes jaunes

Cahiers

Papier carbone

Agrafeuses

Désagrafeuses

Sceau

Dateur

2.3.11- Mateériels roulants

VEHICULES

QUANTITE

QUANTITE
EN BON ETAT

QUANTITE
EN PANNE

Motocyclette

Camion

Pick-up

Voiture

Si non, comment assurez-vous le transport des produits ?

R: ...

2.3.12 Equipements informatiques

Ordinateur : [ oui
Imprimante : [Joui
UPS : [ oui

[JInon [ fonctionnel
O non [ fonctionnel
O non [ fonctionnel
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2.4- GESTION DE STOCK
2.4.1- Outils de gestion

No OUTILS DE GESTION DISPONIBLES (010) ¢ NON
1 Fiches de stock, réquisition, d’inventaire

2 | Livres comptables, journal des recettes,/dépenses

3 | Bons de commande, réception

4 | Fiches d’état des produits périmés ou altérés

5 | Formulaire de rapport mensuel

6 | Livre de fonctionnement du CDAI

7 | Manuel de gestion financiére

8 | Documentations : PDR, Fiche technique des médicaments

9 | Fiches d’inspection des institutions

10 | Cahier de recu / Fiches de dettes / Factures

Remarques :
2.4.2- Classement des produits
CLASSEMENT (010) 1 NON

Les produits sont rangés par groupe ou formes pharmaceutiques identiques : externes,
internes, injectables.

Les comprimés, les gélules et autres médicaments en poudre (SRO) sont mis ensemble
et placés sur les rayons la ou I’air est moins humide.

Les injectables sont placés sur les rayons du milieu.

Les médicaments liquides, semi liquides, les lotions, crémes sont placés dans les
étageres inférieures a proximité du sol.

Les étiquettes, les articles chirurgicaux sont rangés sur les étageres inférieures.

Les articles comme les préservatifs sont rangés dans des cartons loin des moteurs élec-
triques et des lumiéres fluorescentes qui dégagent de 1’0zone qui les altére ou les détruit.

Les articles sont regroupés dans des quantités faciles a compter.

Les noms des produits sont marqués sur les rayons selon 1’ordre alphabétique générique.

Présence de surplus ou de produits qui ne sont plus demandés.

Les enlévements des médicaments sont enregistrés avec précision de la date et la méth-
ode d’enlévement.

Il y a assez de place pour chaque produit.

Toutes les caisses sont déposées sur des palettes.

Existence de produits périmés sur les étageres.

Les narcotiques sont stockés séparément dans une armoire fermée a clé sous la respon-
sabilité du pharmacien responsable.

Existence de médicaments de mauvaise qualité sur les étagéres.

Remarques :
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2.4.3- Rangement des médicaments selon le principe PEPS

RANGEMENT (0]0) 1 NON

Tous les médicaments disposés sur les rayons ont une date de péremption indiquée sur
1’étiquette.

Les produits qui seront les premiers a périmer sont placés devant ceux qui ont une
durée de vie plus longue.

Pour les produits a date de péremption égale, les derniers regus sont placés derricre.

Les produits périmés sont mis a I’écart et ne sont pas mélangés au stock valide
utilisable.

Les articles a conserver au froid sont dans le réfrigérateur muni d’un thermometre

Le réfrigérateur sert strictement a la conservation des produits pharmaceutiques

2.4.4- Rangement des produits au réfrigérateur

No PRODUITS oul NON
Premier rayon : vaccins (antirougeoleux, antipolio, etc... )

2 | Deuxiéme rayon : vaccins (antitétanique, BCG, DPT)

3 | Troisiéme rayon : médicaments devant étre conservés entre 0 et 8 ° C

Les clés du dépot sont disponibles pendant les heures de service de fagon a ce que le personnel
puisse trouver les intrants quand ils en ont besoin.....................

2.4.5- Approvisionnement

Fournisseur : PROMESS : [ oui [ non
Autres agences pharmaceutiques: Joui [Jnon
Nom de ces agences : 1-
2-
3-
4-
5- .
6-
Tous les médicaments sont présentés sous leur nom générique : [] oui [Jnon
Réception des dons : Joui [Jnon
Noms des institutions donatrices @ 1-
2
B
Ventes des dons aux institutions clientes : [ oui [ non

Si oui, pourquoi ? ...
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Fréquence de réapprovisionnement : [ 1 mois [] 3 mois [] 6 mois 112 mois

Date du dernier approvisionnement : .....

Temps moyen de livraison entre une commande et la réception :

Qui initie les commandes ? ..

Qui approuve les commandes ?

Maitrise de la méthode de calcul du stock de sécurité : [ oui [ non
Inventaire journalier : [Joui [Inon
Rupture de stock enregistrée : [ Oui [JNon

Si oui, pour quels produits ? .

Liste des articles disponibles : Obtenir une copie du rapport du dernier inventaire

Existence d’un cahier de contrdle de la date d’expiration des produits : [ oui []non
Existence d’un espace de mise en quarantaine pour les produits périmés: [] oui [Jnon
Destruction des produits périmés : [ oui I non
Si oui, comment : procés-verbal : [Joui [CJnon (rapports a vérifier)
Présence de témoins : [Joui [Jnon

Préparez-vous un rapport mensuel pour les psychotropes? []oui [Jnon

A qui remettez-vous ces rapports ? : [J au service narcotique de la DPM/MT

[] a la Direction départementale

[Jautres :
Avez-vous un cahier ou sont enregistrées les quantités de psychotropes sorties quotidiennement
mensuellement ? [ Oui [Inon
Remarques sur le cahier: [] bien préparé [] doit étre révisé

Supervision regue : [ Joui  []non Par qui ?

ou

Date derniere supervision :

2.4.6- Reconditionnement : [_]oui [Inon
Noms de quelques produits reconditionnés :
Pertes : [ oui [ non
Pertes dues a : [ expiration [] détérioration [] cassure
[ erreur de facturation [ entrée par effraction

Autres: (spécifiez):
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2.4.7- Médicaments qui expirent dans trois mois

No NOMS DES MEDICAMENTS DOSAGE FORMES

QUANTITE

AN | B |WIN|—

2.4.8- Procédures d’utilisation/vérification du stock

PROCEDURES

oul

NON

Chaque article du CDAI a sa fiche de stock

Les informations sur les fiches de stock sont toutes correctes et a jour

La fiche de stock se trouve dans un classeur géré par le pharmacien

La fiche de stock est mise a jour chaque semaine

La colonne EN STOCK indique avec précision la quantité stockée.

Un inventaire physique a lieu réguliérement, par exemple une fois par mois.

Le Manuel de Gestion des Intrants Essentiels disponible est consulté a tout moment par
le responsable du CDAL

Le manuel de Normes et Procédures de la DPM/MT disponible est respecté.

2.4.9- Maitrise des outils de gestion

oul

NON

1- Le responsable du CDALI calcule la consommation moyenne mensuelle (CMM) de
la maniére suivante : en divisant le total par le nombre de mois comptés (six mois
dans cet exemple). Le résultat obtenu est la consommation moyenne mensuelle de
I’institution pour ce médicament.

2-  Le personnel sait comment évaluer son stock de sécurité qui en général est égal a
la moitié¢ du stock de roulement.
Ex : stock de roulement = 3 mois, stock de sécurité =1.5

3- Le personnel sait comment déterminer les besoins de la pharmacie
Besoin= CMM x Nombre de mois de la période couvrir.

4-  Existe-t-il un niveau maximum/minimum pour les produits subventionnés.

5- Le seuil de renouvellement est indiqué sur chaque fiche de stock.

6- Le personnel du CDAI connait le point de commande.

7- Les commandes sont toujours écrites.

8- Le bon de commande est complet, précis et écrit lisiblement.

9- Le pharmacien responsable réceptionne les livraisons en personne.
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10- Le pharmacien vérifie I’extérieur des cartons au moment de la livraison

11- Le pharmacien responsable note les livraisons sur un document prévu a cet effet.

12- Le livreur signe ce document avant de partir.

13- Le pharmacien compare la liste des produits regus a celle des produits demandés.

14- Le pharmacien vérifie les dates de péremption de chaque article regu.

15- Le pharma-
cien recherche les
articles de mauvaise
qualité tels que :

Articles a conserver au froid mal emballés

Médicaments et vaccins dont la coloration a changé

Contenant en mauvais état et articles détériorés par des fuites

Emballages ouverts ou sans étiquettes

16- Si une détério-
ration est possible,
le pharmacien
recherche :

Une odeur inhabituelle des comprimés et des capsules

Des comprimés ou des capsules endommagés

Des injectables contenant de petites particules reflétant la lu-
migre

17- Le pharmacien
responsable docu-
mente toutes les
anomalies et établit
un rapport immé-
diat dans lequel
figurent les rensei-
gnements suivants :

Date de la livraison

Numéro du bordereau ou bon de livraison

Nombre de colis avec I’ensemble des problémes ci-dessus men-
tionnés

Nom et signature du convoyeur

Signature de la personne qui recoit la commande

2.5-GESTION FINANCIERE
2.5.1- Gestion financiere (Gdes)

Oui

Non

Existence d’un Compte autonome

Réconciliation bancaire

Nombre de signature requis pour les retraits bancaires : 10 2 O

Le pharmacien responsable du CDAI a droit de signature

Marge pratiquée (10%) a vérifier

Valorisation du stock au moment de 1’inventaire

Calcul de la perte mensuelle

Solde au début du mois

Recette moyenne mensuelle

Total des recettes du mois

Dépenses en achat de médicaments

Dépenses de fonctionnement

Autres dépenses
Spécifier :

Vérifier enregistrement:

Total des dépenses
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2.5.2- Etat financier (Gdes)

A- Valeur en caisse

B- Compte en Banque

C- Evaluation du stock

D- Montant des institutions/CDAI

ITI. INFORMATIONS SPECIFIQUES

3.1- Les produits subventinnés

vo | dowpu Lo | tovewwe | dovew: | SOWSDESIWTITUTIONS
PROGRAMME MENSUELLE MENSUELLE P
RECUE DISTRIBUEE (Inscrire 2.2 3)
1
2
3
4
5
3.2- Gestion des Psychotropes
w | rowoy | BEERS T o | ousrme | NoMpeS TN
PSYCHOTROPE ACHAT DEMANDEE RECUE e
1
2
3
4
5
6
7
8

COMMENTAIRES GENERAUX :
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Evaluateurs :

Nom : Nom :
Titre : Titre :
Signature : Signature :
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2.7.9 Procédures d’inspection d’usine de production ou d’empaqueteur de

produits pharmaceutiques

L’inspection d’une usine de produits pharmaceutiques est réalisée par une commission formée
d’inspecteurs de la DPM/MT ayant recu une formation dans ce domaine, des spécialistes ayant
une expertise dans un domaine connexe et des observateurs pour évaluer les auditeurs. Dans ce
groupe, I’inspecteur le plus expérimenté va jouer le role de Responsable de I’inspection.

Réle du responsable d’inspection

Le responsable d’inspection a pour rdle essentiel de gérer 1’audit en termes de planifica-
tion, d’organisation et de controle. Dépendant de la taille de la commission, la proportion
de temps allou¢ a la gestion et a 1’audit proprement dit peut varier. Toutefois, les attribu-
tions du responsable d’inspection sont les suivantes :

*  Planification

Rechercher suffisamment d’information sur les produits fabriqués par la compag-
nie et les services proposés pour planifier 1’audit

Sécuriser tous les documents obtenus de la compagnie

S’assurer que la documentation du systeéme qualité de I’entreprise est en accord
avec les BPF.

Préparer le plan d’audit en accord avec la compagnie
S’assurer de ne pas commencer I’audit sans une planification adéquate.
Organisation

Déterminer la durée de I’audit et la taille de la commission suivant I’objectif vis¢,
le plan d’audit et les limitations financiéres

Sélectionner les inspecteurs compétents dans le domaine d’intervention et accepta-
bles pour la compagnie.

S’assurer que les inspecteurs sont bien imbus des objectifs fixés avant de com-
mencer 1’audit.

Assurer la protection de I’intérét de la compagnie

Déterminer en accord avec le responsable de 1’entreprise un calendrier d’actions
correctives.

S’assurer que la commission d’audit arrive au bon endroit a I’heure exacte.

* Controle

Ouvrir et cloturer les réunions
Etablir et maintenir des relations cordiales avec la compagnie.
S’assurer que I’audit est conduit suivant la planification.

Résoudre rapidement les problémes rencontrés au cours de I’audit.
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- Faire un expos¢ fidele des résultats de 1’audit a la compagnie.
- Produire des conclusions justes et valables sur les résultats de 1’audit

- Soumettre un rapport d’audit a la compagnie dans un délai ne dépassant pas un mois

Autorité du responsable d’inspection
* Planification
- Déterminer la date et la durée de I’audit
- Déterminer I’étendue et la profondeur de I’audit
*  Organisation
- Sélectionner les membres de la commission.
- Déterminer la tache des membres de la commission
- Assurer la liaison avec la compagnie
*  Controle
- Déterminer I’heure de I’ouverture et de la fermeture des réunions

- Pénétrer dans toutes les zones d’activité en relation avec le systéeme de qualité de
I’entreprise.

- Terminer ’audit
- Changer le plan d’audit pour atteindre les objectifs

- Décider si une compagnie est recommandable pour certification

Role des inspecteurs

Le role d’un inspecteur est de planifier, conduire et rapporter 1’audit a la satisfaction
du responsable d’inspection. Un inspecteur peut étre assigné a auditer un service bien
spécifié de I’entreprise.

Responsabilité de I’inspecteur
* Rester a I’intérieur du plan de I’audit

*  Déterminer les aspects a vérifier dans une zone donnée pour atteindre les objectifs de

I’audit.
*  Préparer le questionnaire d’audit
*  Etablir si une partie du systeéme qualité de I’entreprise rencontre les standards
Collecter et documenter les preuves évidentes sans affecter la relation avec la compagnie.
*  Rapporter fidélement et clairement les résultats de I’audit

*  Prendre soin des documents de la compagnie
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*  Notifier rapidement le responsable d’audit sur tout aspect capable de compromettre le
succes de 1’audit

*  Assurer le suivi des actions correctives
*  Supporter le responsable d’inspection
* Respecter les prescrits du code de conduite pour les inspecteurs

* Rédiger un rapport fidele sur le déroulement de ’audit.

Autorité de I’inspecteur
*  Entrer dans toutes les zones d’activité de I’entreprise concernées par 1’audit.

* Interviewer tout employé de 1’entreprise dont les activités tombent a I’intérieur du do-
maine d’intervention de I’audit.

* Sélectionner un échantillon de travail pour vérifier I’accord avec les spécifications.

*  Utiliser les preuves tangibles pour supporter les actions a entreprendre et décisions a
prendre au cours de 1’audit.

Programme d’inspection

* Le programme d’inspection d’un établissement de production ou d’un empaqueteur de
médicaments comprend 1’inspection:

- de la structure administrative et les renseignement généraux
- du personnel

- des locaux

- des systéemes d’eau (eau potable, eau purifiée, eau pour injection)
- des zones de stockage

- des produits retournés

- des produits rappelés

- de la documentation

- des masters formula

- de la salle d’échantillonnage

- delasalle de pesée

- de la production

- de la ségrégation des produits pharmaceutiques sensibles (les dérivés Pénicillines,
la Céphalosporine, les Hormones, les Cytostatiques, les préparations biologiques a
partir des organismes vivants.

- des produits stériles
- du contrdle de la qualité

- de I’assurance de la qualité
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- de la stabilité

- de la calibration

- de I’auto-inspection

- de l’audit des fournisseurs
- des réclamations

- de La validation (aspects généraux, systeme d’eau, production, le controle de la
qualité, le systeme de nettoyage).

*  Avant de laisser I’établissement inspecté, le pharmacien responsable de la commission
d’audit donne une lecture fidéle des résultats de 1’inspection.

* Un rapport d’inspection est rédigé par le pharmacien responsable de la commission
d’audit et signé par les pharmaciens inspecteurs

*  Le rapport est vérifié par la Direction de la DPM/MT

* Une copie du rapport est envoyée a 1’établissement et I’autre est conservée sous clé a
la Direction de la DPM/MT.

* Un agenda de correction des déviations est discuté entre le responsable du service
d’inspection de la DPM/MT et les responsables d’usine.

*  Le responsable du service d’inspection vérifie I’évolution des actions correctives.

*  Apres avis favorable du pharmacien responsable, une autorisation de fonctionnement
est délivrée pour une période de deux ans.

Inspection

Responsabilité
Service d’inspection de la DPM/MT
Responsable d’usine

Responsable de la qualité de 1’usine

Documents

Check-list pour I’inspection d’usine de I’ OMS, programme d’inspection, plans
d’usine, BPF, pharmacopées, organigramme de la compagnie, liste de produits fabri-
qués par la compagnie.

Mode opératoire

Les inspecteurs de la DPM/MT vérifient pour chaque point précité les informations ci-des-
sous mentionnées :

De I’administration et des informations générales

*  Nom et adresse de la compagnie
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Rapport de la derniére inspection de la DPM ou de ’autorité régulatrice et Certificat
de fonctionnement.

Types de produits fabriqués par la compagnie
Liste de produits ayant un AMM

Liste de produits fabriqués sous licence

Du personnel
Vérifie :

k

*

la structure organisationnelle de ’usine, et les descriptions de taches.

que les responsables sont titulaires d’un diplome universitaire (Chimie, Microbiologie,
Pharmacie, Médecine, Biochimie, Biologie), et ont une expérience pratique dans le
domaine de ses responsabilités.

que les personnes chargées des opérations de production ou de controle :
- se qualifient par leur formation et leur expérience
- relevent directement du responsable de la section ou du directeur de production

que la compagnie possede un programme de formation sur les BPF pour les nouveaux
employés.

que la compagnie possede un plan et des programmes de qualité.
que le personnel :

- subit des examens médicaux a I’embauche

- recoit une visite médicale périodique au moins une fois I’an.

- qu’il existe un SOP empéchant toute personne visiblement malade de pénétrer dans
la zone de production

- que le personnel porte des vétements appropriés dans des zones spécifiques et les
vétements sont propres et en bon état.

Des locaux

%

Vérifier que I’extérieur de 1’usine est propre, parfaitement ordonné et dans de bonnes
conditions, qu’il n’y a aucune source de contamination dans la zone environnant ’usine
et si celle-ci existe, quelles sont les mesures qui sont prises ?

Vérifier dans les locaux que les zones

salles de stockage

quarantaine

salle des pesées

salles de production et de conditionnement
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» sont adéquates pour les opérations prévues
* ont la température, ’humidité et la ventilation controlées (pression différentielle).
* Vérifier que :

- les locaux empéchent la pénétration des insectes, des rongeurs, des oiseaux et la
migration de substances étrangeres de I’extérieur vers I’intérieur

- les siphons sont installés dans les drains

- Iy aun programme écrit de déparasitage et un rapport est maintenu
» un SOP indiquant les substances utilisées
* ces substances sont autorisées par 1’entité régulatrice

* le SOP assure la protection des mati¢res premieres, des produits en cours de
fabrication et les produits finis.

- les portes, fenétres, plafond et plancher sont tels qu’ils ne présentent ni cavités, ni
fissures autres que celles prévues lors de leur conception.

- le flux du personnel et du matériel empéche toute contamination et que les
corridors sont débarrassés de matériel en transit

- le systéme de ventilation pour chaque zone est en accord avec les opérations qui y
sont effectuées.

Conditions générales

* les planchers, plafonds et autres surfaces sont en accord avec les BPF.

* les installations ¢électriques visibles sont dans de bonnes conditions

*  eau, gaz, vapeur, compresseur d’air et autres conduits parfaitement identifiés

* est-ce que la compagnie est en accord avec la législation nationale sur la protection anti
feu ?

* est-ce qu’il y a un SOP pour la classification et le traitement des déchets ? les déchets
sont maintenus dans des dispositifs appropriés et placés dans un endroit spécifique.

Zones separees

* est-ce qu’il existe des vestiaires ?

*

les toilettes et salles de bain sont elles séparées de la zone de production et sont elles
facilement accessibles , propres, maintenues dans de bonnes conditions et en quantité
suffisante pour les employés ?

* yat-il un plan indiquant le type de vétement a utiliser pour des endroits spécifiques ?

*  existe- t- il un SOP pour le nettoyage des uniformes dans une espace réservée en dehors
de la zone de production ?

*

dans le cas ou le nettoyage se fait a I’extérieur, est ce que le personnel ou la personne en
charge a recu une formation appropriée suivant un SOP et un rapport est-il maintenu ?
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Maintenance
* zone de maintenance séparée de la zone de production
*  SOP pour I’utilisation et I’entretien des équipements
*  programme de maintenance préventive
rogramme de maintenance préventive pour les équipements de contréle de qualité
* d t t | ts d trole d lit

* est-ce qu'un rapport de performance est maintenu pour les programmes de maintenance
préventive ?

Services généraux

Vérifier que :

* 1l existe en cas de besoin des générateurs d’air pur

* les compresseurs du générateur d’air ne contiennent pas de trace d’huile
* il existe une génératrice d’¢lectricité séparée pour la production

* il existe dans les locaux des thermomeétres muraux et hygromeétre.

* les locaux sont en bon état.

Systéme d’eau
Eau potable
* la source d’alimentation en eau de la compagnie :
- Réseau public
- puits artésiens
- autres
*  Un traitement est il nécessaire a rendre I’eau potable avant son stockage?
*  Est-ce que le traitement assure la potabilité d’apres les normes de potabilité ?

* Est ce qu’il existe un plan de distribution du systéme d’eau potable et des points
d’échantillonnage clairement identifiés ?

*  Existence de tank de stockage de 1’eau :
- matériau de fabrication ( Nalgene, stainless....)

- existe-t-il un SOP pour le nettoyage et le traitement des tanks et citernes ? le net-
toyage est-il documenté ?

- le rapport de performance du nettoyage est-il maintenu ?

- des tests physiques et biologiques sont ils entrepris a des fréquences définies pour
vérifier la potabilité de I’eau et un rapport est il maintenu ?

- D’eau potable est-elle utilisée comme source d’eau traitée ou comme eau pour la
production de produits injectables ?
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- D’eau potable est-elle utilisée pour le lavage initial des équipements ?
- les conduits d’eau sont ils maintenus dans de bonnes conditions ?

- existe-t-il un programme de maintenance préventive pour le systéme d’eau potable ?

Eau purifiée

*

*

L’eau traitée est-elle produite par la compagnie ?

Quel est le systeme utilisé pour obtenir 1’eau traitée ? échangeuse d’ions/ osmose in-
verse/distillation/autre : spécifiez.

Existe-t-il un plan de distribution du systéme d’eau traitée et les points d’échantillonnage
sont ils clairement identifiés ?

Capacité de production en litre par heure

Consommation journaliére moyenne

SOP pour I"utilisation du systeme

Est-ce que I’eau traitée est conservée ?

Quelle est la capacité du réservoir ?

Est-ce le réservoir est construite avec du matériel sanitaire ?

Si I’eau purifiée est conservée pendant plus de 24 heures, existe-t-il un traitement pour
empécher la contamination par des microorganismes ? Est-ce que le traitement sélec-
tionné empéche réellement la contamination biologique ?

Est-ce que les conduits et valves son faits avec des matériels sanitaires et maintenus
dans de bonnes conditions ?

Existe- t-il un SOP pour le traitement du systéme d’eau traitée ainsi que pour la
ligne de distribution?

Quelles sont les méthodes de traitement utilisées ?

Dans le cas d’un systéme de distribution ouvert qui n’est pas utilis¢ dans 24 heures
ou plus est-ce qu’ un traitement sanitaire est effectué le jour de son utilisation ? Un
rapport est il maintenu ?

Dans le cas d’un traitement chimique, est-ce qu’ une recherche de trace d’agent net-
toyant est effectuée ? Un rapport est il maintenu ?

Le systéme de distribution contient-il des filtres ?

- Est que ces filtres sont régulierement traités ?

Un rapport de traitement est il maintenu ?

Est que le rapport de remplacement de filtre est montré ?

Dans le cas d’un systeme de distribution ouvert qui n’est pas utilisé¢ dans 24 heures
ou plus, est-ce qu’ un traitement sanitaire est effectué le jour de son utilisation ?

Est-ce qu’il existe un autre systéme empéchant la prolifération des bactéries dans le
systeme de distribution d’eau traitée ? Lequel ?
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Est-ce que I’eau traitée est utilisée comme mati¢re premiere dans la production de
produits non parentéraux ?

- L’eau traitée est-elle utilisée dans le lavage d’équipements et d’ustensiles ?

- Est-ce que I’eau purifiée est utilisée pour le ringage des équipements lors de la
manufacture de produits non parentéraux ?

Est-ce qu’un systéme de production non continu d’eau traitée est utilisé ?

- Est-ce que le batch de production journalier est libéré par le contrdle de qualité
apres des tests physicochimiques décrits dans la pharmacopée ou par d’autre mé-
thodes alternatives validées avant de rentrer dans la production ?

- Est-ce que des tests microbiologiques sont effectués le jour de son utilisation ?
- Est-ce qu’une limite est définie ? est-ce qu’elle n’est pas plus de 100 ufc/ml ?

- Quand la valeur limite est dépassée, est qu’une investigation est toujours réalisée
pour vérifier la qualité du batch de produits fabriqués avec cette eau ?

- Est-ce qu'une documentation est maintenue ?
Un systeme continu de préparation d’eau traitée est il utilisé ?
- Est-ce que la qualité de I’eau est vérifiée de facon continue ?

- Est-ce qu’il y a un systéme automatique empéchant 1’utilisation de 1’eau non con-
forme aux spécifications ?

- S’il y a un systéme automatique, est-ce que son fonctionnement est régulierement
veérifié ?
- Est-ce que des analyses physicochimiques sont effectuées quotidiennement par CQ

suivant une certaine fréquence et suivant les procédures établies dans la nouvelle
¢dition de la pharmacopée officielle ou par des méthodes alternatives validées ?

- Est-ce que des tests microbiologiques sont effectués le jour de son utilisation ?
- Est-ce une limite est définie ? est-ce qu’elle n’est pas plus de 100 ufc/ml ?

- Quand la valeur limite est dépassée, est — ce qu’une investigation est toujours réali-
sée pour vérifier la qualité du batch de produits fabriqués avec cette eau ?

- Est-ce qu’une documentation est maintenue ?

- Est-ce qu’une rotation des prélevements d’échantillons sur tous les points
d’échantillonnage est effectuée?

Est qu’il y a un SOP d’échantillonnage de 1’eau ?

Si I’eau rentrant dans le systéme est chlorée, est-ce qu’il y a un systéme pour éliminer
le chlore ?

Est qu’un systéeme d’échangeuse d’ions est utilisé ?

- Existe-il un SOP prenant en compte la démarche a suivre pour effectuer la régé-
nération de ce systeme?
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- Est-ce qu’un rapport est maintenu ?
* Est-ce qu’il y a un SOP pour le traitement sanitaire de 1’eau traitée ?
* Quel est le systeme de traitement utilisé ?

- Fréquence ?

- Rapport ?

*  Systéme de maintenance préventive incluant tous les composantes du systéme de trait-
ement d’eau ? un rapport est il maintenu ?

Programme d’hygiéne
Vérifier que :
* T’usine possede un programme d’hygiene écrit.
* le programme d’hygi¢ne contient des méthodes qui font état des points suivants :
- Les prescriptions de nettoyage visant toutes les aires de stockage
- Les intervalles de nettoyage
- Les agents de nettoyage, leur concentration et les accessoires a utiliser
- Les procédés d’élimination des déchets
- Les procédures pour le retour ou la destruction de médicaments expirés
- Les mesures de lutte antiparasitaire

- Les précautions a prendre afin de prévenir la contamination des médicaments et au-
tres substances distribuées lors de I’emploi de rongicides, d’insecticides et d’agents
de fumigation

- Lapersonne responsable de I’application des méthodes de nettoyage se qualifie par
sa formation et son expérience et reléve directement du pharmacien responsable.

Analyse des matiéres premiéres
Vérifier :

*  que toute matiére premicre y compris 1’eau posséde une spécification écrite, acceptable,
approuvée par le contrdle de qualité.

* que les matieres premicres ont été échantillonnées aprés réception dans les locaux.
* que les matiéres premicres ont été analysées et ré analysées avant leur utilisation.

NB.-  Pour les matieres premieres, des analyses réduites sont admises, moyennant un
programme documenté de certification des fournisseurs. Pour cela, on peut se
contenter de l’identification chimique de la matiere premiere.
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Controle de la fabrication

*  Vérifier que I’établissement possede dans ses locaux des procédures ou instructions
écrites et approuvées pour les différentes étapes :

- Réception
- Quarantaine
- Echantillonnage et controles exercés au cours des opérations.
- Production
- Emballage
- Etiquetage
- Entreposage
- Distribution
- Réconciliation et contrdle des produits en vrac et matériel imprimé.
- Evaluation des rendements
- Calibration des instruments de mesure
(Dossiers requis)
*  Vérifier que pour chaque produit :

- la formule-type pour la fabrication et ’emballage a été vue et approuvée par deux
personnes indépendantes

- qu’il y a une fiche de fabrication pour chaque lot
* Vérifierqu’ily a
- un programme d’auto- inspection

- un programme d’inspection de fournisseurs

Service du contréle de la qualité

*  Vérifier que I'usine posséde un service de controle de qualité distinct relevant de la
direction.

* S’assurer que toutes les décisions prises par le CQ sont authentifiées et datées par le
responsable de CQ ou par une personne autorisée.

* Vérifier I’existence des procédures écrites et approuvées par le CQ pour :
- L’échantillonnage
- L’inspection
- L’analyse des matieres premiéres et du produit fini

*  Vérifier que le CQ a la responsabilité d’intervenir dans toutes les décisions concernant
la qualité du produit, I’approbation des lots de produits finis, I’approbation des retours,
la récupération, 1I’approbation des méthodes d’entreposage et de transport
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* Vérifier que le CQ étudie les plaintes et que des mesures correctives sont apportées

*  Vérifier que le laboratoire est qualifié :
- La conception et les équipements sont adéquats
- La formation des employés est appropriée et leur nombre suffisant

- les appareils sont étalonnés, entretenus et protégés contre 1’humidité, les tempéra-
tures excessives et les vibrations

- 1l y a un suivi adéquat des réactifs, des milieux de culture et des étalons (dossiers a
I’appui).

Analyse du matériel d’emballage

Vérifier :

* qu’il existe une spécification écrite, acceptable, approuvée par CQ pour tout emballage
imprimé et non imprimé

* qu’un échantillon a été prélevé pour examen apres réception dans les locaux.

*  Que I’échantillon prélevé a été examiné en fonction des spécifications avant usage,

analysé complétement ou de facon réduite selon la spécification de fournisseurs ;
un test d’identification étant nécessaire pour chaque lot (dossier a 1’appui).

Que les emballages imprimés sont gardés sous scellé.

Analyse du produit fini

Vérifier que :

* chaque produit posséde une spécification écrite, acceptable et approuvée par CQ.

* chaque lot de fabrication est mis en quarantaine, analysé suivant les spécifications,
produit.

Dossiers

Vérifier que :

* un dossier sur la distribution de chaque lot de fabrication d’un médicament visant a per-
mettre au fabricant de retirer du marché un lot de fabrication d’un médicament donné
est conserve :

- pendant au moins un an apres la date limite d’utilisation du lot

- a défaut d’une date limite, pendant au moins trois ans apres la date de la dernicre
vente du lot de médicament fabriqué.

I’usine conserve dans ses locaux pour chaque lot de fabrication, les documents suivants :
- documents-types de production

- fiche de fabrication pour chaque lot.
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- date d’expiration pour chaque lot

- certificat d’analyse du produit fini

certificats d’analyse des matiéres premicres chimiques et des emballages

* les documents suivants sont conservés dans les locaux :

dossiers de fabrication

dossiers de distribution

dossiers de plaintes

auto-inspection

application du programme d’hygiéne

dossiers de stabilité

Equipements

*  Procédures de nettoyage écrites, acceptables, approuvées par CQ pour les équipements.

*  Vérifier que les thermometres muraux et les hygrometres fonctionnent.

*  Vérifier que 'usine posséde des dispositifs permettant 1’arrangement ordonné des

équipements.

Vérifier que 'usine conserve dans ses locaux les dossiers de calibration des équipe-
ments (tank, balance de production, ...).

Procédures de rappel
*  Vérifier que I'usine posséde des procédures de rappel décrivant les aspects suivants :
- Identification de la personne responsable des opérations

- Meécanisme des opérations de rappel.

*  S’assurer que le mécanisme permet la conciliation totale du lot de produit fabriqué.

Echantillons

*  Vérifier que le producteur du médicament conserve un échantillon pour chaque lot de

produit fini et de matiéres premicres en quantité suffisante correctement entreposeé:

- pendant au moins un an apres la date limite d’utilisation du lot de fabrication du
médicament

- ou a défaut d’une date limite d’utilisation, pendant au moins trois ans apres la date
de la derniére vente du lot.
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Stabilité

* Estqu’il y a un programme de stabilité ?

* le programme de stabilité est-il appliqué ?

*  Les résultats sont ils disponibles ?

Les résultats supportent-ils la date limite ?
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

FICHE D’INSPECTION D’USINE

Date : Numéro de référence :

Nom :

Adresse : # . Rue: ...

Ville : Département :

Propriétaire :

NIF : # patente DGI :

Personnel

Nom du Responsable d’usine :

NIF :
Dipl6me universitaire Expérience Iﬁ zzzs}tﬁ:tlﬁé
Formation
Horaire de travail
Nom du Responsable CQ :
NIF :
Diplome universitaire Expérience Iﬁ Zggg;?gﬁé
Formation
Horaire de travail

Commentaires :

Niveau de qualification des autres membres du personnel :
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Les locaux

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Migration de substances étrangeres et
rongeurs

Fissures (portes fenétres...)

Surfaces des murs (facilite le nettoyage)

Présence de thermometre et hygrometre

Pression différentielle

Humidité < 60%

Etagéres

Toilettes (permet de bonnes pratiques d’hygiéne)

Etat général

Commentaires :

Les matiéres premiéres

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Spécifications

Echantillonnage pendant la quarantaine

Analyse avant utilisation

Condition d’entreposage

Condition de transport

Commentaires :
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Fabrication

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Procédures

Formule -type

Controéle de la fabrication

Programme d’auto inspection

Dossier de fabrication

Contréle des produits finis

Commentaires : ...

Controle qualité

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Existence de CQ

Roéle du CQ

Les procédures de CQ

Compétence du laboratoire

Autorité du responsable CQ

Commentaires : ...

Documents

Acceptable

Acceptable

(avec réserve)

Inacceptable

Programme d’hygi¢ne

Procédures de rappel

Dossiers de fabrication de lot

Dossiers de calibration des instruments

Echantillons par lot

Procédures de rappel
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Commentaires :

Produits finis :

Emballages :

Equipements:

Rappel :

Echantillon:

Stabilité :

Visa du Pharmacien responsable :

Visa des inspecteurs
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3.1 Définition des Narcotiques

On entend par narcotique une substance qui provoque un état de torpeur ou un sommeil arti-
ficiel. Narcotique vient du grec « narke » qui signifie <torpeur>, ralentissement des fonctions
vitales et/ou de 1’activité psychique, diminution de la sensibilité. (Santé Canada). Les narco-
tiques sont subdivisés en psychotropes et stupéfiants.

* Psychotropes :

Toute substance qui agit sur le psychisme en modifiant le fonctionnement mental, entrainant
des changements dans les perceptions, ’humeur, la conscience, le comportement et les di-
verses fonctions psychologiques et organiques.

Ex: benzodiazépines, barbituriques

* Stupéfiants :

Substances dont les effets psycho actifs peuvent entrainer des effets de tolérance et de
dépendance.

Ex: Les Opiacés

3.2 Définition des précurseurs

Les précurseurs sont des produits chimiques fréquemment utilisés dans la fabrication illicite de
Stupéfiants et de substances Psychotropes. (Voir liste des précurseurs en annexe).

3.3 Normes des narcotiques

3.3.1Quota de narcotiques

Pour commander un produit narcotique, une institution pharmaceutique doit disposer d’un
quota pour ce produit pour ’année en cours. Un quota est une prévision pour un produit
narcotique pour 1’année a venir, préparée par une agence ou fabricant de produits pharma-
ceutiques et par la Centrale d’achat.

La prévision pour I’année a venir est soumise par I’institution demanderesse au service des
narcotiques de la DPM/MT au plus tard le 30 septembre de 1’année en cours.

Exemple: le quota de Fentanyl pour I’institution X pour I’année 2010 doit étre remis au
plus tard le 30 novembre de I’année 2008 au service des narcotiques de la DPM/MT.

Besoins en Narcotiques pour Haiti

Le besoin en narcotiques pour le pays est calculé pour chaque produit narcotique a partir
de la formule suivante :

Besoin = quota des institutions pharmaceutiques (QIP) + réserve de I’Etat (RE)
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QIP = Somme quota agences + somme quota usines + quota Centrale d’achat
RE =35 % QIP Besoin = QIP+ RE

Les besoins sont exprimés en kilogramme et en gramme.

3.3.2 Demande d’importation de narcotiques

Pour faire une demande d’importation de produits narcotiques une institution doit :
*  étre enregistrée a la DPM/MT.

* avoir un quota de médicaments narcotiques pour I’année en cours.

* soumettre une demande d’importation en trois (3) originaux au service des narcotiques
de la DPM/MT avec une cotisation de 200 gourdes

Pour toute exception justifiée et autorisée par la Haute Direction du Ministére de la Santé
Publique, la DPM/MT peut accepter une demande d’autorisation d’importation de narco-
tiques a une institution reconnue par le MSPP ne disposant pas d’un quota; dans ce cas, la
quantité commandée est déduite de la réserve de 1’état.

Le permis d’importation est délivré par la DPM/MT apres analyse par le service des nar-
cotiques et approbation de la Direction de la DPM/MT et de la Direction Générale du
MSPP.

3.3.3 Distribution des Narcotiques

Les agences, centres départementaux d’approvisionnement en intrants (CDAI), pharma-
cies institutionnelles, pharmacies privées, médecins, centres de santé, hdpitaux sont autori-
sés a distribuer les produits narcotiques selon les normes établies par la DPM/MT.

Méthodes de controle de distribution des narcotiques

*  Mise a la disposition des institutions concernées des carnets de ventes.
- Le carnet de distribution (vert) pour la vente au niveau des agences
- Le carnet pour les prescriptions (rose)

*  Les pharmacies doivent avoir une autorisation valide de la DPM/MT avant tout achat
de produits narcotiques.

* Une autorisation d’achat valable pour un mois est préparée par le service des narco-
tiques de la DPM/MT pour les pharmacies désireuses de faire 1’acquisition de produits
aupres d’une agence autorisée.

Pour les pharmacies de province 1’autorisation d’achat est préparée par le pharmacien
départemental du département concerné.

Les pharmacies doivent conserver les prescriptions pour faire la conciliation des narco-
tiques et préparer un rapport de distribution avant chaque demande.
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*  Les hopitaux doivent conserver les ampoules vides de Dormicum, Morphine et Fenta-
nyl et les envoyer au service des narcotiques avec le rapport trimestriel.

* En cas de non disponibilité¢ d’un produit dans le CDAI du département concerné, une
autorisation du service des narcotiques de la DPM/MT sera délivrée a une institution
sur demande du pharmacien départemental pour achat de produits narcotiques aupres
d’une agence autorisée.

3.3.4 Transmission de rapports des narcotiques

L’Organe International de Contrdle des Stupéfiants (OICS) dont le siege se trouve a Vienne
fait parvenir régulierement au ministére de la santé de tous les pays différents formulaires a
remplir. Ces formulaires dont la liste est mentionnée ci-apres sont disponibles a la DPM /
MT. Ils sont remplis par le service des narcotiques, supervisés, signés par le/la Directeur
(rice) de la DPM/MT et transmis a I’OICS et aux autres institutions concernées. Les
copies sont gardées au secrétariat de la DPM/MT.

Institutions devant recevoir les formulaires :
OICS
Ministére des Affaires Etrangeres
Direction Générale du MSPP
CONALD

Liste des formulaires a remplir

*  Formulaire B : Evaluation annuelle des besoins en stupéfiants, de la fabrication des
stupéfiants synthétiques, de la production d’opium et de la culture du pavot a opium
destinée a d’autres fins que la production d’opium.

*  Formulaire C : Statistiques annuelles de la production, de la fabrication, de la con-
sommation des stocks et des saisies de stupéfiants

* Formulaire D : Renseignements annuels sur les substances fréquemment utilisées
dans la fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes

*  Formulaire P :Statistiques annuelles relatives aux substances visées par la convention
de 1971 sur les substances psychotropes

*  Formulaire B/P : Communiquer les prévisions relatives aux substances psychotropes.

3.3.5 Importation des précurseurs

Les agences de produits pharmaceutiques, importateurs de produits chimiques, laboratoires
d’analyse, usines de transformation et toute autre entreprise utilisant les produits chimiques
sont tenus de faire une demande d’autorisation d’importation auprés de la DPM/MT
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Demande d’importation de précurseurs

Pour faire une demande d’importation de produits précurseurs une institution doit :

*  fournir une lettre d’information sur I’utilisation du produit chimique a importer

* avoir un quitus valide

* soumettre une demande d’importation en trois (3) originaux au service des narcotiques
de la DPM/MT du MSPP

* payer des frais de 200 gourdes.

Le permis d’importation est délivré par la DPM/MT apres analyse par le service des
narcotiques et approbation de la Direction de la DPM/MT et de la Direction Générale
du MSPP.

3.3.6 Prescription de narcotique

La prescription des narcotiques est rédigée dans le carnet d’ordonnance scellé, préparé a
cet effet et disponible a la DPM/MT ou sur des ordonnances séparées.

Présentation d’une prescription de narcotiques :

En-téte avec le nom du médecin ou de I’institution
Adresse

Nom du patient

Date

Nom du produit, forme et concentration

Posologie et durée du traitement

Signature lisible du prescripteur

Sceau du médecin ou de I’institution

NB. Au cours de l’exécution d’une prescription de narcotique, le pharmacien garde
la prescription.

3.3.7 Tests d’identification des produits stupéfiants

Le service des narcotiques de la DPM/MT réalise également des tests d’identification de
drogues en cas de saisie par le Bureau de Lutte contre le trafic des Stupéfiants (BLTS)

*  Le test d’identification est réalisé par un pharmacien assermenté, assisté d’ un pharma-
cien témoin.

* Léchantillon a identifier, accompagné d’un proces-verbal de saisie, d’une lettre du
Directeur du BLTS, est adressé a la Direction de la DPM/MT sous scellé.

*  Les réactifs pour 1’analyse des échantillons sont fournis par le BLTS
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*  Apres analyse de 1’échantillon, un rapport d’analyse est préparé en trois originaux et
signé par I’analyste et le témoin puis approuvé par le/la Directeur (rice) de la DPM/MT

*  Deux originaux du rapport sont envoyés respectivement a la CONALD et au BLTS et
le troisieme accompagné du proces-verbal et du reste de 1’échantillon analysé est con-
servé aux archives de la DPM/MT.

3.4 Les procédures du Service de Narcotique

3.4.1 Traitement de la demande d’importation de narcotiques et précurseurs
Responsabilité

Service des narcotiques de la DPM/MT

Direction de la DPM/MT

Direction Générale du MSPP

Documents

Liste des institutions autorisées a importer des narcotiques, liste de psychotropes et de
stupéfiants, liste des précurseurs, quotas.

Mode opératoire
Evaluation de la demande

L’¢évaluation de la demande du permis d’importation est réalisée par le service des narco-
tiques de la DPM/MT qui vérifie pour chaque produit narcotique I’accord entre la quantité
demandée et la valeur disponible en gramme du produit en question pour I’institution.

Pour les précurseurs, le service des narcotiques vérifie le besoin d’utilisation du produit en
question par I’institution demanderesse

La demande d’importation de narcotiques est agréée par la DPM/MT apres évaluation.

Si la forme est bien remplie, la quantité demandée pour une molécule est inférieure ou
¢gale au quota prévu pour I’institution.

Pour les précurseurs, justifier la quantité demandée
Préparation du permis d’importation de narcotiques par la DPM/MT

Le formulaire du permis d’importation est présenté au service des narcotiques en trois (3)
originaux remplis par I’intéressé.

Le service des narcotiques, apres analyse, compléte le formulaire en apposant les signa-
tures autorisées.

Un dossier comprenant les documents suivants est envoyé a la Direction Générale pour
signature:

- les formulaires de permis d’importation,
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- un mémorandum en trois originaux signé par la Direction de la DPM/MT,

- un mémorandum en trois originaux préparé par le service des narcotiques devant étre
signé par la Direction Générale du MSPP pour I’institution demanderesse.

- un exemplaire des formes soumises revétues des signatures usuelles est gardé a la Di-
rection Générale pour les besoins des archives et le reste retourné a la DPM/MT

Un exemplaire du dossier est envoyé a I’institution demanderesse pour les suites nécessaires
Un exemplaire est conservé au niveau du service des narcotiques de la DPM/MT.

NB.- Le permis d’importation est valable pour six mois. Une prolongation de trente
Jjours peut étre accordée sur demande diment justifiée de l’institution demanderesse

3.4.2 Besoins en narcotiques
Responsabilité

OICS

DPM/MT

Importateurs (agences de produits pharmaceutiques, Centrale d’achat et laboratoires de
fabrication locale)

Documents

Liste des institutions autorisées a importer des narcotiques, liste de psychotropes et de
stupéfiants.

Mode opératoire

La prévision en narcotiques pour I’année a venir doit étre soumise au plus tard le 31 janvier
de I’année en cours a I’OICS. A la premiére semaine du mois de septembre de 1’année en
cours, la Direction de Pharmacie envoie une lettre de rappel d’envoi de quota qui prendra
effet dans les 15 mois a venir. Les importateurs sont tenus de faire parvenir leur quota a la
DPM/MT au plus tard le 30 novembre.

Pour chaque narcotique, les renseignements suivants sont fournis :
- Nom commercial du produit

- Nom du principe actif

- Dosage et forme du produit

- Nom et adresse du fournisseur

- Balance en g = nombre de boites x nombre d’unités de prise par boite x nombre de mg
de principe actif par unité.

- Pour chaque molécule, indiquer :

* Le nombre de boites et le nombre d’unités par boite
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* Lamasse (M) en g nécessaire pour I’année en question.
- Signature du pharmacien responsable et du propriétaire

- Soumission du document au service des narcotiques pour analyse

3.4.3 Augmentation de quota
Responsabilité

Importateurs

Documents

Liste des institutions autorisées a importer des narcotiques, liste de psychotropes et de
stupéfiants.

Mode opératoire

Le demandeur doit fournir une explication écrite justifiant I’augmentation sollicitée con-
formément au paragraphe 3 de I’article 19 de la Convention de 1961 (référence OICS)

NB. Des explications comme les prévisions de vente ne constituent en aucune
maniere une justification dans [’examen et la confirmation des évaluations supplé-
mentaires par la DPM/MT.

3.4.4 Prévision annuelle en narcotiques pour I’OICS (quota national)

Responsabilité
DPM/MT

Documents

Liste des institutions autorisées a importer des narcotiques, liste de psychotropes et de
stupéfiants, quotas.

Mode opératoire
*  Compiler les besoins annuels par produit pour les Importateurs.

*  Faire une étude comparée par institution pour chaque molécule du quota des deux an-
nées précédentes et les rapports de distribution des narcotiques pour voir s’il y a néces-
sit¢ d’une augmentation

*  Faire I’analyse des explications fournies par I’importateur pour justifier I’augmentation

*  S’informer aupres d’autres institutions impliquées dans le domaine de la santé sur le
nombre de : médecins, infirmiéres, auxiliaires, pharmaciens, dentistes, lits d’hopitaux
et centres de santé
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Vérifier si tous les produits inscrits sont enregistrés a la DPM/MT

Faire la somme des besoins en kilogramme ou en gramme selon le formulaire de I’OICS
en ajoutant les 35 % de la quantité trouvée pour I’urgence.

Remplir le formulaire B en 5 copies.

Faire valider les documents par la Direction de la DPM/MT.

Sceller les documents

Transmettre :

- Loriginal du formulaire a I’OICS a Vienne

- une copie au Directeur Général du Ministere de la Santé Publique
- une copie au Ministere des Affaires Etrangeres

- une copie a CONALD

- une copie au Secrétariat de la DPM/MT

3.4.5 Procédures de controle d’importation et d’utilisation de narcotiques

Responsabilité

DPM/MT

Agences de produits pharmaceutiques
CDAI

Centrale d’achat

Usines de production
ONG.

Documents

Liste des institutions autorisées a importer des narcotiques, liste de psychotropes et de
stupéfiants, quotas, permis d’importation, autorisations de dédouanement.

Mode opératoire

*

Controéler I’'importation au niveau des agences a partir du permis d’importation et de
I’autorisation de dédouanement.

Faire la conciliation entre I’importation et la distribution en utilisant les rapports tri-
mestriels des agences, des laboratoires avec leurs stocks et les rapports mensuels des
institutions suivantes :

- pharmacies

- centres de Santé
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hopitaux
cliniques
ONG

autres établissements utilisant des narcotiques

*  Dresser un rapport de conformité pour I’institution en question. Si la conciliation n’est
pas possible, I’institution en question doit fournir des explications a la DPM/MT. Une
inspection est alors réalisée dans cette institution par les inspecteurs de la DPM/MT.
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

NO & o Port-au-Prince, le 20 ...
EVALUATION ANNUELLE DES BESOINS

EN PSYCHOTROPES ET STUPEFIANTS
DEPARTEMENT : DATE :

NOM DE L’IMPORTATEUR ET/OU DU DISTRIBUTEUR :

NOM DU PHARMACIEN :

RESPONSABLE DES NARCOTIQUES :

Ces Evaluations se rapportent a 1’année civile 20... - 20...

Quantité
sollicitée en
présentation et
en grammes

Quantité en
Dosage Stock au 31
Décembre

Nom Nom
Commercial Générique

Cette partie est réservée au Service des Narcotiques de la DPM/MT

Observations :
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REPUBLIQUE D’HAITI
MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

DIRECTION DE LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT
ET DE LA MEDECINE TRADITIONNELLE (DPM/MT)

NO & o Port-au-Prince, le 20 ...
RAPPORTS MENSUELS D’IMPORTATION
ET DE DISTRIBUTION DES NARCOTIQUES
SERVICE DE CONTROLE DES NARCOTIQUES
DEPARTEMENT : DATE © oo

NOM DE I’IMPORTATEUR ET/OU DU DISTRIBUTEUR :

NOM DU PHARMACIEN RESPONSABLE: ...

Ces rapports se rapportent au mois de

Stupéfiants Balance Quantité Quantité Provenance et
Ou du mois recue vendue Perte Balance Date de
Psychotropes précédent ¢ dédouanement

Signature du Pharmacien Responsable
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4. MEDICAMENTS ESSENTIELS
4.1 Définition

Selon ’OMS, les Médicaments Essentiels sont ceux qui satisfont aux besoins de la majorité
de la population en matiere de soins de santé. Ils doivent étre disponibles a tout moment en
quantité suffisante et sous forme pharmaceutique appropriée.

4.2 Role

Le service des médicaments essentiels a pour objectif de coordonner la gestion des médica-
ments et intrants essentiels au niveau des institutions sanitaires publiques (CDAI, pharmacies
institutionnelles, ONG, programmes prioritaires, centrale d’achat) en veillant a la disponibilité,
’accessibilité, I'utilisation et la gestion rationnelle des médicaments essentiels.

Ce service doit inspecter, controler et superviser la centrale d’achat, les CDAI, les pharmacies
des hopitaux publics, des centres de santé avec et sans lit et des dispensaires.

4.3 Normes
4.3.1 De la disponibilité et de I’accessibilité

La disponibilité des intrants des programmes du MSPP demeure une priorité. Ces intrants
de ces différents programmes doivent €tre disponibles et accessibles au niveau de toutes les
institutions sanitaires quelque soit la position géographique.

La disponibilité de certains intrants traceurs déterminés préalablement par le Ministére a
travers la liste nationale des médicaments essentiels est un indicateur de la bonne marche
de toute institution sanitaire (CDAI, pharmacie institutionnelle)

La fixation de la marge de profit et I’harmonisation des prix de vente des médicaments de
la centrale d’achat aux centres départementaux d’approvisionnement en intrant est un dé-
terminant majeur pour I’accessibilité des médicaments a la majorité de la population.

Le programme des médicaments essentiels doit €tre vu dans son caractére social et ne né-
cessite pas une marge de profit trop élevée. Le bénéfice tiré de la marge de profit doit servir
au renflouement des stocks et au fonctionnement de I’institution

La marge bénéficiaire fixée par le ministére de la santé publique est de :
* 10% du prix d’achat pour les CDAI

* 15% du prix d’achat pour les pharmacies institutionnelles

4.3.2 De la Centrale d’Achat

La Centrale d’Achat, structure nationale a gestion autonome, est responsable de
I’approvisionnement en médicaments essentiels des CDAI. FElle doit :

*  S’approvisionner en générique sur le marché local et international a partir d’appel
d’offre en se référant prioritairement a la liste nationale des médicaments essentiels
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*  Soumettre a 1’autorité régulatrice du médicament la liste des fournisseurs et a chaque
importation, un certificat de conformité des médicaments issu des laboratoires fabri-
cants et les certificats d’analyse des produits regus

* Informer la Direction de la Pharmacie et les CDAI de la disponibilité des médicaments
essentiels

*  Soumettre un rapport périodique sur les mouvements de stock des intrants (entrées et
sorties) des différents programmes du ministere

* Procéder a la destruction des produits périmés selon les procédures établies par la
DPM/MT

* Réaliser une auto-inspection documentée sur une période semestrielle

*  Demander la réalisation d’un audit financier annuel dont les résultats seront transmis
aux autorités sanitaires.

4.3.3 Des Centres Départementaux d’Approvisionnement en Intrants

Tout Centre Départemental d’ Approvisionnement en Intrants est coiffé par un comité de
gestion composé de sept membres issus du département concerné dont la mission est de
veiller au bon fonctionnement du CDALI.

Ce comité doit se réunir sur une base mensuelle afin d’évaluer les rapports administratifs
et financiers du CDALI

Le CDALI doit disposer du personnel suivant lui permettant de bien remplir sa mission:
- Un gestionnaire ou un pharmacien gestionnaire

- Un pharmacien de service

- Un comptable

- Un (e) caissier (e)

- Un gestionnaire de stock

- Un manutentionnaire

- Un ménager (€re)

- Un gardien

Gestion Administrative et financiére

Les CDAI doivent fonctionner selon I’horaire prévu par I’administration publique haitienne
qui est de 8h am a 4h pm et doivent utiliser un mécanisme de contrdle des présences (feuille
de présence mentionnant I’heure d’arrivée et I’heure de départ du personnel).

Les CDAI doivent disposer :

* d’un compte autonome avec deux signatures autorisées: celle du pharmacien ou ges-
tionnaire du CDALI et celle de I’administrateur de la Direction sanitaire
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* du manuel de gestion financicre

* de livres comptables

* d’un journal de recettes

* d’un journal des dépenses

* de fiches de dettes

* de factures

* de recus numérotés pour la petite caisse

Dans un souci de transparence, la liste de prix actualisée des produits disponibles au CDAI
doit étre toujours affichée au vu et au su des institutions clientes.

Le Responsable du CDAI doit soumettre un rapport mensuel détaillé sur 1’état de stock et
la gestion financieére du CDAI au comité de gestion, a la Direction Départementale et a la
Direction de Pharmacie.

Infrastructure : Baitiment/ Equipements et Matériels

Les CDAI doivent disposer de :

* 1 salle d accueil

* 1 bureau pour le responsable du CDAI

* 1 espace de mise en quarantaine pour les produits périmés

* 1 salle de stockage des médicaments et dispositifs médicaux d’une superficie > 96 m?
avec une hauteur >4 m

* 1 aire de distribution

* 1 aire de reconditionnement
* 1 aire de livraison

* 1 chambre froide

* 1 salle de comptabilité

* 1 toilette

De la sécurité des CDAI

Les Centres Départementaux d’Approvisionnement en Intrants sont des institutions pub-
liques chargées de stocker les intrants (médicaments et dispositifs médicaux) destinés aux
institutions sanitaires du département concerné. De ce fait, un systéme de sécurisation op-
timale doit étre mis en place dans un environnement sain.

Au niveau du batiment :
* la porte principale doit étre munie de serrures fortes, gardées par le responsable du CDAI

* la porte et les fenétres doivent étre munies d’antivols
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* les fenétres doivent étre protégées par des barreaux

* le plafond doit étre étanche

* les grillages doivent étre en bon état afin d’empécher la pénétration de rongeurs
*  Aucune fissure, aucun trou ou signes de dégats des eaux ne doivent étre observés
* aire de stockage ne doit étre accessible qu’au personnel autorisé

* e stock doit étre séparé du point de distribution

* le magasin doit étre toujours fermé en dehors des heures d’ouverture

* des extincteurs fonctionnels doivent étre placés dans des positions stratégiques et étre
manipulables en cas de besoin par le personnel entrainé du CDALI.

Du stockage des médicaments

Les CDAI doivent remplir les conditions physiques d’entreposage suivantes :

* le sol, les murs et les étageres doivent étre nettoyés et désinfectés régulicrement.
* le parquet doit étre lisse, facilement nettoyable

* les murs doivent étre peints avec de la peinture a 1’huile

*  ]’éclairage du batiment doit offrir une bonne visibilité du magasin de stockage

* les rayons lumineux ne doivent pas étre fixés directement sur les médicaments et les
dispositifs médicaux

* la température interne du batiment doit étre inférieure ou égale a 25 °C. Des thermo
hygrometres seront placés dans des positions stratégiques de la zone de stockage

* la ventilation doit étre adéquate en vue de permettre une bonne aération de la zone de
stockage.

Les médicaments et dispositifs médicaux doivent étre bien rangés sur les étageres (par or-
dre alphabétique, de gauche a droite), dans les cartons sur des palettes ou au réfrigérateur
suivant leur température de conservation et dans le respect des normes de stockage.

Les médicaments et dispositifs médicaux doivent étre rangés a 1’abri des insecticides, des
produits dangereux, des vieux dossiers, des fournitures de bureau et autres équipements.

Autres :

Les CDAI doivent avoir une disponibilité en eau potable. Ils doivent étre pourvus d’une
toilette propre et utiliser une source d’énergie alternative pour leur fonctionnement (gé-
nératrice (s), inverter (s), panneau solaire).
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Equipement et Matériels

A. Relatifs a la chaine de froid

Tout CDAI doit disposer de :

*- réfrigérateurs et d’une chambre froide fonctionnels
*  thermométres au réfrigérateur

* feuilles de température accrochées sur la porte du réfrigérateur

B. Relatifs au stockage des médicaments et dispositifs médicaux

Tout CDAI doit disposer :

*  d’étageres métalliques (avec une distance requise de 0.5 métre par rapport au plafond)
* de palettes pour déposer les caisses de produits pharmaceutiques

* d’échelle ou d’escabeau pour placer et/ou prendre les produits en hauteur

* d’une armoire a clef pour les narcotiques

C. Relatifs aux fournitures de bureaux

Les CDAI doivent disposer de matériels et équipements de bureau nécessaires pour le tra-
vail administratif et la saisie de données.

D. Relatifs au moyen et a la qualité de transport des intrants

Dans le but de favoriser I’accessibilité et d’améliorer la disponibilité des médicaments et
intrants, les CDAI doivent avoir a leur disposition un véhicule tout terrain.

Les précautions suivantes doivent étre prises au cours du transport pour éviter des pertes
de produits :

*  Maintenir la chaine de froid pour les produits a conserver au frais au moment du transport
*  protéger les médicaments et tout autre intrant périssable du soleil et de la pluie

* ¢viter de mettre les ampoules et les flacons en verre au fond des cartons

* veiller a bien immobiliser les cartons durant le transport

*¢viter le plus que possible les arréts au cours du transport

De la gestion de stock

Les CDAI doivent disposer des outils de gestion suivants leur permettant d’assurer une
bonne gestion de stock :

* livre de fonctionnement de 1’institution

* documents de référence : PDR, fiche technique des médicaments, formulaire national
des médicaments, etc.
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* fiches de stock

* fiches d’inventaire

* fiches de produits périmes

*  registre pour les narcotiques

*  formulaire de rapport mensuel

*  bons de commande et de réception

*  bons de livraison

4.3.4 Des Pharmacies Institutionnelles

La pharmacie institutionnelle est un service attaché a une institution sanitaire (hopital,
centre de sante). Son rdle est de mettre a la disposition des patients des médicaments de
bonne qualité. La pharmacie institutionnelle est coiffée par I’administration de 1’institution
sanitaire.

La pharmacie institutionnelle doit disposer du personnel suivant lui permettant de bien
remplir sa mission:

* 1 pharmacien de service
* 3 aide-pharmaciens (nes)
* 1 manutentionnaire

* 1 ménager (cre)

Gestion Administrative et financiére

Les pharmacies institutionnelles doivent fonctionner 7 jours/7, 24h/24 avec un systéme de
roulement adéquat et doivent utiliser un mécanisme de controle des présences (feuille de
présence mentionnant I’heure d’arrivée et I’heure de départ du personnel)

Les pharmacies institutionnelles doivent disposer :
* du manuel de gestion de I’institution

* de livres comptables

* d’un journal de recettes

* d’un journal des dépenses

* de fiches de dettes

* fiches de vente

* de recus numérotés pour la petite caisse

Dans un souci de transparence, la liste de prix actualisée des médicaments et matériels
médicaux disponibles dans les pharmacies doit étre toujours affichée au vu et au su des
patients.

192



Normes et Procédures de la Direction de Pharmacie et de Médecine Traditionnelle

Le pharmacien de service doit soumettre un rapport mensuel détaillé sur I’état de stock et
la gestion financiere de la pharmacie a I’administration de 1’institution sanitaire.

Infrastructure : Baitiment/ Equipements et Matériels

Les pharmacies institutionnelles doivent disposer de :

*  Une superficie supérieure ou égale a 25 m?

*  Un bureau pour le pharmacien de service

*  Un espace de mise en quarantaine pour les produits périmés
* Une salle de stockage des médicaments et dispositifs médicaux
*  Une aire de reconditionnement comprenant un évier

* Une aire de dispensation

*  Une aire de livraison

*  Un réfrigérateur

*  Un lit de couchage

*  Une toilette

De la sécurité des pharmacies institutionnelles

Les pharmacies institutionnelles sont des institutions publiques chargées de stocker et
de dispenser les intrants (médicaments et dispositifs médicaux) destinés aux patients de
I’institution sanitaire concernée. De ce fait, un systéme de sécurisation optimale doit étre
mis en place dans un environnement sain.

Au niveau de la pharmacie :

* la porte de la pharmacie doit étre munie de serrures fortes dont les clefs seront gardées
par le pharmacien de service

* les fenétres doivent étre protégées par des barreaux

* le plafond doit étre étanche

* les grillages doivent €tre en bon état afin d’empécher la pénétration de rongeurs
*  Aucune fissure, aucun trou ou signes de dégats des eaux ne doivent étre observés
* Daire de stockage ne doit étre accessible qu’au personnel autorisé

* e stock doit étre séparé du point de dispensation

* des extincteurs fonctionnels doivent étre placés dans des positions stratégiques et étre
manipulables en cas de besoin par le personnel entrainé de la pharmacie.
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Du stockage des médicaments

Les pharmacies institutionnelles doivent remplir les conditions physiques d’entreposage
suivantes :

* le sol, les murs et les étageres doivent étre nettoyés et désinfectés régulicrement.
* le parquet doit €tre lisse, facilement nettoyable

* les murs doivent étre peints avec de la peinture a 1’huile

* D’éclairage de la salle doit offrir une bonne visibilité

* les rayons lumineux ne doivent pas étre fixés directement sur les médicaments et les
dispositifs médicaux

* la température interne de la salle doit étre inférieure ou égale a 25 °C. Des thermo hy-
grometres seront placés dans des positions stratégiques de la zone de stockage

* la ventilation doit étre adéquate en vue de permettre une bonne aération de la salle.

Les médicaments et dispositifs médicaux doivent étre bien rangés sur les étageres (par or-
dre alphabétique, de gauche a droite), dans les cartons sur des palettes ou au réfrigérateur
suivant leur température de conservation et dans le respect des normes de stockage.

Les médicaments et dispositifs médicaux doivent étre rangés a I’abri des insecticides, des
produits dangereux, des vieux dossiers, des fournitures de bureau et autres équipements.

Autres :

Les pharmacies institutionnelles doivent avoir une disponibilité en eau potable. Elles doivent
étre pourvues d’une toilette propre et utiliser la source d’énergie alternative de 1’hopital.

Equipements et Matériels
A- Relatifs a la chaine de froid
Toute pharmacie institutionnelle doit disposer de :
*  réfrigérateurs fonctionnels
*  thermometres au réfrigérateur

*  feuilles de température accrochées sur la porte du réfrigérateur

B- Relatifs au stockage des médicaments et dispositifs médicaux

Toute pharmacie institutionnelle doit disposer :

* d’étageres en bois lisse ou métalliques

*  de palettes pour déposer les caisses de produits pharmaceutiques

* d’échelle ou d’escabeau pour placer et/ou prendre les produits en hauteur

* d’une armoire a clef pour les narcotiques
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C- Relatifs aux fournitures de bureaux

Les pharmacies institutionnelles doivent disposer de matériels et équipements de bureau
nécessaires pour le travail administratif et la saisie de données.

D- Relatifs au moyen et a la qualité de transport des intrants

Les précautions suivantes doivent étre prises au cours du transport pour éviter des pertes
de produits :

*  Maintenir la chaine de froid pour les produits a conserver au frais au moment du transport
*  protéger les médicaments et tout autre intrant périssable du soleil et de la pluie

*  ¢éviter de mettre les ampoules et les flacons en verre au fond des cartons

* veiller a bien immobiliser les cartons durant le transport

*  ¢viter le plus que possible les arréts au cours du transport

De la gestion de stock

Les pharmacies institutionnelles doivent disposer des outils de gestion suivants leur per-
mettant d’assurer une bonne gestion de stock :

* livre de fonctionnement de la pharmacie

* documents de référence : PDR, Vidal, fiche technique des médicaments, formulaire
national des médicaments, etc.

* fiches de stock

* fiches d’inventaire

* fiches de produits périmés

*  registre pour les narcotiques

* formulaire de rapport mensuel

*  bons de commande et de réception

*  bons de livraison

4.4 Les Procédures des Médicaments Essentiels
A--Procédures relatives aux CDAI
4.4.1 De approvisionnement des médicaments et matériels médicaux

Documents

Disponibilité financiere, liste des médicaments essentiels, listes de prix, fiches de stock,
fiche d’inventaire, liste de produits disponibles a la centrale d’achat, bon de commande et
de réception.
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Mode opératoire

Pour tout approvisionnement, le responsable du CDAI doit :

*

se référer a la liste nationale des médicaments essentiels pour la sélection des médica-
ments et dispositifs médicaux a commander

sélectionner les produits a acquérir a partir de I’estimation des besoins des institutions
du département

actualiser la fiche de stock

déterminer les quantités a commander pour chaque produit en utilisant les outils de ges-
tion de stock (inventaire, fiche de stock, etc.)

Préparer le bon de commande et de réception
identifier avec le responsable du CDAI le moyen de transport le plus approprié
placer la commande.

N.B : Le CDAI doit prioriser son approvisionnement en produits pharmaceutiques a
la centrale d’achat. En cas de rupture a la centrale d’achat, le responsable du CDAI
devra se référer a la liste des agences de produits pharmaceutiques autorisées par la
direction régulatrice du médicament. La sélection des agences se fera sur une base de
prix comparatif.

4.4.2 De la réception des médicaments et matériels médicaux

Documents

Bon de commande et de réception, factures, fiches de livraison, fiches de stock.

Mode opératoire

A la réception d’une commande le responsable du CDAI doit :

*

vérifier s’il n’y a pas de discordance entre le bordereau de livraison délivré par le
fournisseur et le bon de commande et de réception (quantités, formes et dosages)

noter la quantité recue et I’écart par rapport a la quantité commandée sur le bon de com-
mande et de réception

vérifier la quantité physique et les dates de péremption des produits livrés suivant les
procédures de réception

signer le bordereau de livraison et en conserver un exemplaire aux archives
actualiser les fiches de stock

classer les produits suivant la méthode PEPS
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4.4.3 De la réception des dons
Documents

Fiches de livraison, fiches de stock, certificat de conformité des médicaments a recevoir

Mode opératoire

A la réception de dons le responsable du CDAI doit :

* vérifier que la quantité recue en don n’excede pas le besoin effectif de 1’institution

*  vérifier que leur date de péremption soit inférieure a douze (12) mois minimum

* séparer les produits recus en don du stock réel du CDAI

*  Préparer une fiche de stock séparé avec mention « don » pour les médicaments regus

* veiller a ce que les produits recus en don soient distribués gratuitement aux institutions
clientes

4.4.4 Du rangement des médicaments et matériels médicaux
Documents

Livre de normes et procédures, fiches de stock.

Mode opératoire

Dans tout CDAI cinq (5) zones de base doivent étre distinguées :
*  zone des médicaments

*  zone des matériels et consommables

*  zone des solutés massifs

*  zone des produits de laboratoires

*  zone de réserve

a) Zone des médicaments

Espace alloué¢ aux comprimés, injectables, sirops et suspensions buvables et aux
produits a usage externe

b) Zone des matériels et consommables

Espace alloué¢ aux matériels chirurgicaux et autres dispositifs médicaux
c) Zone des solutés massifs

Zone de stockage des solutés pour perfusion (Ex. NaCl, Dextrose, Ringer...)
d) Zone des produits de laboratoires

Espace réservé aux produits et matériels de laboratoires (Ex. solution dilution G.R, lamelle,
papier, pH...)
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e) Zone de réserve

Espace alloué¢ a I’entreposage des produits pharmaceutiques avant toute distribution et
classement sur les étageres. En vue d’obtenir une meilleure organisation des CDAI et dans
le but d’améliorer la qualité du service a la clientele, le responsable doit veiller au respect
des consignes suivantes :

*

les médicaments et dispositifs médicaux doivent étre rangés par groupe ou formes
pharmaceutiques identiques (externes, internes, injectables)

les six rayons de base doivent pouvoir étre distingués de maniere écrite (rayon des
comprimés, rayon des injectables, rayon des sirops et suspensions buvables, rayon des
solutés, rayon des usages externes, rayon des matériels). Les comprimés, les gélules et
les autres médicaments en poudre (SRO) doivent étre placés sur les rayons ou I’air est
le moins humide et les injectables sur les rayons du milieu

les médicaments liquides, semi liquides, les lotions et les crémes doivent étre placés sur
les étageres inférieures a proximité du sol

les articles doivent étre regroupés en quantité facile a compter

les noms génériques des produits, leur forme et dosage doivent étre marqués sur les
rayons selon 1’ordre alphabétique de la gauche vers la droite

les étiquettes et les articles chirurgicaux doivent étre rangés sur les étageres inférieures

les narcotiques doivent étre stockés séparément dans une armoire fermée a clé sous la
responsabilité du pharmacien de service

les articles comme les préservatifs doivent étre placés dans des cartons loin des moteurs élec-
triques et des lumiéres fluorescentes qui dégagent de 1’ozone qui les altere ou les détruit.

4.4.5 De la conservation des médicaments

Documents

Thermometres, feuilles de température, normes et procédures de gestion des ME

Mode opératoire

Vérifier 2 fois par jour, la température de la salle et la température du réfrigérateur avec deux
thermometres placés 1’un dans la zone des produits réfrigérés I’autre dans la zone fraiche.

*

Les températures de stockage des produits doivent €tre respectées suivant les regles des
Pharmacopées :

Lieu Température
Au conggélateur - 15°C a0°C
Au réfrigérateur 0°C a+8°C
Au frais +8°Ca+15°C
A température ambiante +15°C a+30°C
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* les formes injectables en solution ne doivent jamais subir des températures inférieures
a0°C

* ¢éviter toute rupture de la chaine de froid pour les produits a conserver au congélateur
ou au réfrigérateur

*  prévoir des dispositifs mobiles (glaciéres, porte vaccins, ice-packs...) pour toute distri-
bution aux services de I’hopital

* controler, mesurer et reporter sur une fiche prévue a cet effet la température ambiante
de I'entrepdt (25°C maximum) et autres dispositifs de conservation (congélateur,
réfrigérateur...)

* noter la température du réfrigérateur 2 fois par jour pour vérifier qu’il fonctionne

*  vérifier qu’il y a une réserve de gaz propane acceptable dépendant de votre consomma-
tion moyenne en gaz pour les frigos a gaz.

4.4.6 De la distribution des médicaments et dispositifs médicaux dans les CDAI
Documents de travail

Liste des institutions desservies et reconnues par le MSPP, liste nationale des médica-
ments essentiels par échelon, fiches de livraison, fiches de stock.

Mode opératoire
Avant toute distribution, le pharmacien de service doit vérifier :
* la reconnaissance de I’institution concernée par le Ministere de la Santé Publique

* 1’adéquation entre produits commandés et I’échelon auquel appartient I’institution qui
les commande (en utilisant la liste des médicaments essentiels par échelon)

En cas de conformité, apres validation de la commande, la préparation de la livraison doit
se faire dans une zone réservée, en respectant les régles relatives a la sortie des produits
(premier entré/premier sorti, mise a jour de la fiche de stock) et celles relatives a leurs
conditions de stockage et de conditionnement (emballage de certains produits, glaciere si
besoin est, etc.)

Au moment de la livraison :
* le bordereau de livraison doit &tre rempli par le gestionnaire de stock
* la facture en trois exemplaires sera préparée par le gestionnaire de stock

* le montant de la facture sera encaissé et le sceau « PAYE » apposé par le (la)
caissier(e)

* le visa du pharmacien « certifi¢ conforme » sera apposé apres vérification

* le sceau « LIVRE » sera apposé sur la facture lors de la livraison de la commande en
présence du pharmacien de service
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4.4.7 De la distribution des narcotiques
Documents

Liste des institutions desservies et reconnues par le MSPP, liste nationale des médica-
ments essentiels par échelon, carnet de distribution, fiches de livraison, fiches de stock.

Mode opératoire
Pour toute distribution de narcotiques, le pharmacien de service doit :
* tenir compte de I’échelon auquel appartient I’institution demanderesse

*  s’assurer que cette institution dispose d’un buffet a clef pour les narcotiques géré par
un personnel de santé

* s’assurer que I’institution utilise des registres séparés pour la gestion des narcotiques

* exiger le rapport de 1’utilisation de la derniére réquisition en date avant tout réappro-
visionnement

* réclamer des hopitaux les ampoules vides des stupéfiants pour illustrer les rapports
d’utilisation a transmettre a la DPM/MT

4.4.8 De l’inventaire
Documents

Fiches de livraison, fiches de stock, fiches d’inventaire.

Mode opératoire

L’inventaire doit étre réalis€¢ en fin de mois comptable. Au moment de I’inventaire le
responsable du CDAI doit :

* utiliser la fiche d’inventaire
*  respecter les trois (3) régles d’unité (temps, action, lieu)

- effectuer I’inventaire en un seul jour
- suspendre toutes activités de vente
- effectuer un décompte par zone de stockage
* réaliser une double vérification pour chaque produit

*  ¢éviter tout mouvement de stock en ce jour avant I’inventaire

*  préciser la quantité et la date de péremption pour chaque produit
* comparer les résultats obtenus a ceux de I’inventaire théorique

* noter I’écart

* effectuer les recherches de suivi en cas d’écart

*  Mettre a jour la fiche de stock
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4.4.9 De la gestion de stock
Documents

Fiches de livraison, fiches de stock.

Mode opératoire
Bonne gestion : inventaire théorique = inventaire physique

Dans le but d’assurer la continuité des approvisionnements, d’éviter le surstockage et toute
rupture de stock des produits, les régles suivantes sont a suivre :

* veiller a la bonne utilisation des outils de gestion de stock

* suivre régulierement les états des stocks a I’aide des fiches de stock et d’inventaire
physique.

* suivre régulierement les consommations

* réaliser des inventaires théorique (balance de la fiche de stock réguliérement mise a
jour) et physique (décompte des unités de chaque produit)

* anticiper les délais de livraison pour le déclenchement des commandes
* calculer et noter la consommation moyenne mensuelle (CMM)

* calculer et noter le délai de livraison (DL)

* calculer et noter le stock de sécurité (SS)

* calculer et noter le stock maximum (SMax)/ stock minimum (SMi)

* calculer et noter le stock de roulement (SR)

*  déterminer la périodicité des commandes(PC)

*  évaluer les besoins(B)

* déterminer la quantité & commander

Les formules

CMM Somme des sorties / Nombre de mois

Somme des sorties | Somme (stock début de mois — stock fin de mois)

SS DL x CMM + 15 jours de consommation

SMi DL x CMM + SS

SMax SMi + SR

SR CMM x nombre de mois entre deux livraisons = SMax — Smi
PC Nombre de mois du SMax — nombre de mois du SMi

B SMax — Stock restant en fin de période

(SR + SS + consommation probable durant le délai de livrai-
Commande son) — (stock existant le jour de la commande + quantité dé¢ja
en commande mais non regue)
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A chaque nouvelle commande la liste de prix des produits disponibles au niveau du CDAI
doit étre actualisée au besoin et affichée au vu et au su de la clientéle.

4.4.10 De la gestion des périmés
Documents

Fiches de stock, cahier de contrdle, fiches des périmés.

Mode opératoire
Pour tout produit périmé le pharmacien doit :

* enlever les produits périmés sur les étageres en ayant soin d’enregistrer leur nom, leur
forme, leur dosage, la quantité et la date de péremption dans le cahier de controle.

* trier les médicaments par :
catégorie
- Substances réglementées (stupéfiants, psychotropes)
- Anti-infectieux
- Antinéoplasiques
- Anticancéreux cytotoxique, médicaments toxiques
- Antiseptiques et désinfectants
forme galénique:
- Produits solides, semi solides et poudre

Comprimés, capsules, granules, poudres pour injection, mélanges, crémes,
lotions gels, suppositoires, etc.

- Produits liquides
o Solutions, suspensions, sirops, etc.
o Ampoules, vials
- Bombes a aérosol
o Atomiseurs avec gaz propulseur et les inhalateurs.

* Informer la direction départementale pour le suivi du traitement des périmés

4.4.11 Du rappel des lots de médicaments
Documents

Fiches de livraison, fiches de stock, cahier de rappel.
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Mode opératoire

En cas de nécessité de rappel de produits pharmaceutiques, le pharmacien de service du
CDAI doit :

* identifier le ou les produits en question via le numéro de lot
* recenser les institutions sanitaires qui ont recu le / les lot (s) a probléme

* informer les institutions sanitaires concernées du probléme encouru et de 1’obligation
d’acheminer tous les produits du /des lot (s) au CDAI

* effectuer la mise en quarantaine du /des lot (s) dans le CDAI

* dresser le rapport de rappel et le soumettre a la Direction Sanitaire Départementale et
le service des ME de la DPM/MT pour les suites nécessaires.

4.4.12 De la gestion financiére du CDAI
Documents

Fiche de livraison, fiches de stock, relevés bancaires, cahiers comptables

Mode opératoire

La gestion financiere du CDAI repose sur :
* la tarification des médicaments

* la transparence et la clarté des comptes
* la stricte utilisation des outils de gestion

* la mise en place d’un Comité de Gestion, ayant pour réle de superviser et de controler
le fonctionnement du CDAI

L’autonomie de gestion du CDAI pour son approvisionnement (compte autonome) doit
adopter le systéme de recouvrement de colt lui permettant de renouveler périodiquement
son stock, de couvrir ses frais de transport et ses frais de fonctionnement.

Le paiement des commandes de médicaments et de matériels médicaux doit se faire obliga-
toirement par cheque bancaire

Le Responsable du CDAI doit :

* effectuer la tarification des médicaments et matériels médicaux en respectant la marge
de profit fixée par le MSPP qui est de 10%

* actualiser si besoin, la liste de prix des médicaments vendus au CDAI
*  préparer le rapport déterminant la valeur des médicaments périmés

* approuver le rapport mensuel de la gestion financiére préparé par la comptabilité du
CDAI et le transmettre a la direction départementale et a la DPM/MT

*  ¢viter de faire des dépenses inutiles
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cosigner les chéques de décaissement avec 1’administrateur de la direction départementale
viser le rapport d’utilisation des fonds

vérifier les entrées et sorties de caisse, les dépdts, les retraits et le solde bancaire
conserver les recettes dans un coffre-fort en attendant le placement a la banque

viser le rapport de conciliation bancaire préparé par le comptable

aviser au préalable les institutions clientes de tout changement de prix au niveau du CDAI
réaliser le controle des recettes avec le/la caissier(e)

fixer au préalable de concert avec le comptable le montant des services du transporteur
des produits pharmaceutiques selon le tarif en vigueur

procéder a des décomptes surprises de la petite caisse
vérifier le solde bancaire

présenter le bilan financier synthétique annuel du CDAI au comité de gestion

Le comptable du CDALI doit :

*

*

*

créer un fichier comptable pour le CDAI
créer un fichier comptable pour chaque institution cliente du CDAI

enregistrer les paiements et les commandes effectués dans le fichier de I’institution
cliente concernée

enregistrer les recettes journalieres

garantir [’utilisation stricte de carnet a souches de recus pré numérotés

effectuer les dépots bancaires sur une base journalicre

retirer les relevés bancaires

réaliser les conciliations bancaires

préparer 1’état de rapprochement bancaire sur une base mensuelle

veiller a ce que tout décaissement soit effectué¢ par cheque

vérifier la concordance des dépenses effectuées avec les pieces justificatives présentées
conserver toutes picces justificatives valides

conserver dans un classeur spécifique une copie de tous les cheques émis et déposés

inscrire dans le journal combiné sur une base permanente les références, les montants
des cheques émis, les montants des dépots et des retraits effectués

soumettre le rapport d’utilisation des fonds au responsable du CDAI
préparer le rapport financier et le soumettre au responsable du CDAI
présenter le bilan financier synthétique annuel du dépot au Comité de Gestion

approuver le rapport mensuel de la gestion financiere du dépot et le transmettre a la
DPM/MT
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*

*

préparer 1’état de rapprochement bancaire sur une base mensuelle

veiller a ce que tout décaissement soit effectué¢ par cheque

créer un fichier comptable pour chaque institution cliente du dépdt

vérifier la concordance des dépenses effectuées avec les pieces justificatives présentées
conserver toutes picces justificatives valides

conserver dans un classeur spécifique une copie de tous les cheques émis et déposés

inscrire dans le journal combiné sur une base permanente les références, les montants
des cheéques émis, les montants des dépots et des retraits effectués

soumettre le rapport d’utilisation des fonds au gestionnaire du CDAI
soumettre le rapport déterminant la valeur des médicaments périmés

préparer le rapport financier et le soumettre au gestionnaire du CDAI

Le/la caissier (e) doit :

*

*

*

mentionner le nom de I’institution cliente et la personne effectuant I’achat dans le re¢u
inscrire en chiffre et en lettre la somme versée sur le recu

numéroter, dater, signer le regu et apposer le sceau du dépot

faire signer la personne représentant 1’institution cliente concernée

inscrire les mémes informations portées sur le recu sur la souche du recu

remettre le recu a I’institution cliente

conserver la souche dans un carnet a souche de recu au niveau du dépot

réaliser le controle des recettes avec le Pharmacien responsable du dépot

enregistrer les recettes dans le journal combing sur la base de rapport journalier de caisse
conserver les recettes dans un coffre-fort en attendant le placement a la banque

N.B : Les chéques doivent étre émis au nom du CDAI. L’octroi de crédit est a éviter.

4.4.13 Du nettoyage

Dispositifs et Equipements

Balais, serpillieres, serviettes propres, chiffon, solution d’eau de Javel, eau, tablier, gants.

Mode opératoire

L’entretien concerne les surfaces horizontales (parquet...), les surfaces verticales (mur...),
le mobilier et les sanitaires. Au niveau du CDAI, le nettoyage doit étre réalisé¢ quotidi-
ennement et a des heures régulieres.

Pour tout nettoyage il faut :

*

utiliser un produit détergent/ désinfectant
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procéder a un balayage complet avant tout lavage

effectuer un balayage humide pour les étageres

effectuer un essuyage a sec sur les emballages des produits et des dispositifs médicaux
essuyer les mobiliers a 1’aide de serviettes propres

utiliser un balai a long manche pour enlever les toiles d’araignées situées en hauteur
utiliser un désinfectant pour le lavage du sol

vider les poubelles

Procédures relatives aux pharmacies institutionnelles

4.4.14 De approvisionnement des médicaments et matériels médicaux

Documents

Disponibilité financiére, liste des médicaments essentiels, listes de prix, fiches de stock, fiche
d’inventaire, liste de produits disponibles au CDAI, bon de commande et de réception.

Mode opératoire

Pour tout approvisionnement, le pharmacien de service de la pharmacie institutionnelle
doit :

*

se référer a la liste nationale des médicaments essentiels pour la sélection des médica-
ments et dispositifs médicaux a commander

sélectionner les produits a acquérir a partir de I’estimation des besoins de I’institution
actualiser la fiche de stock

déterminer les quantités & commander pour chaque produit en utilisant les outils de ges-
tion de stock (inventaire, fiche de stock, etc.)

Préparer le bon de commande et de réception
identifier avec I’administration de 1’hdpital le moyen de transport le plus approprié
placer la commande.

N.B: Les pharmacies institutionnelles doivent s’approvisionner uniquement au
CDAI du département. En cas de rupture au CDAI une autorisation d’achat issue de
[’administration de [’hopital est indispensable pour [’approvisionnement au niveau des
agences de produits pharmaceutiques autorisées par la direction régulatrice du médi-
cament du MSPP.

4.4.15 De la réception des médicaments et matériels médicaux

Documents

Bon de commande et de réception, factures, fiches de livraison, fiches de stock.
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Mode opératoire
A la réception d’une commande le pharmacien de service doit :

* vérifier s’il n’y a pas de discordance entre le bordereau de livraison délivré par le
fournisseur et le bon de commande et de réception (quantités, formes et dosages)

* noter la quantité regue et 1’écart par rapport a la quantité commandée sur le bon de com-
mande et de réception

*  vérifier la quantité physique et les dates de péremption des produits livrés suivant les
procédures de réception

* signer le bordereau de livraison et en conserver un exemplaire aux archives
* actualiser les fiches de stock

*  classer les produits suivant la méthode PEPS

4.4.16 De la réception des dons
Documents

Fiches de livraison, fiches de stock, certificat de conformité des médicaments a
recevoir

Mode opératoire

A la réception de dons le pharmacien de service doit :

*  vérifier que la quantité recue en don n’excede pas le besoin effectif de 1’institution
*  vérifier que leur date de péremption soit inférieure a douze (12) mois minimum

* séparer les produits recus en don du stock réel de la pharmacie

*  Préparer une fiche de stock séparé avec mention <don> pour les médicaments regus

* veiller a ce que les produits regus en don soient distribués gratuitement aux patients

4.4.17 Du rangement des médicaments et matériels médicaux
Documents

Livre de normes et procédures, fiches de stock.

Mode opératoire

Dans toute pharmacie institutionnelle, cing (5) zones de base doivent étre distinguées :
*  zone des médicaments

*  zone des matériels et consommables

*  zone des solutés massifs
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* zone des produits de laboratoires

* zone de réserve

a) Zone des médicaments

Espace alloué¢ aux comprimés, injectables, sirops et suspensions buvables et aux
produits a usage externe

b) Zone des matériels et consommables

Espace alloué¢ aux matériels chirurgicaux et autres dispositifs médicaux

¢) Zone des solutés massifs

Zone de stockage des solutés pour perfusion (Ex. NaCl, Dextrose, Ringer...)

d) Zone des produits de laboratoires

Espace réservé aux produits et matériels de laboratoires (Ex. solution dilution G.R,
lamelle, papier pH...)

e) Zone de réserve

Espace alloué a I’entreposage des produits pharmaceutiques avant toute distribu-
tion et classement sur les étageres. En vue d’obtenir une meilleure organisation de
la pharmacie et dans le but d’améliorer la qualité du service a la clientéle, le phar-
macien de service doit veiller au respect des consignes suivantes :

*

les médicaments et dispositifs médicaux doivent étre rangés par groupe ou
formes pharmaceutiques identiques (externes, internes, injectables)

les six rayons de base doivent pouvoir €tre distingués de maniere écrite (rayon
des comprimés, rayon des injectables, rayon des sirops et suspensions buv-
ables, rayon des solutés, rayon des usages externes, rayon des matériels).

Les comprimés, les gélules et les autres médicaments en poudre (SRO) doivent
étre placés sur les rayons ou I’air est le moins humide et les injectables sur les
rayons du milieu

les médicaments liquides, semi liquides, les lotions et les crémes doivent étre
placés sur les étageres inférieures a proximité du sol

les médicaments reconditionnés doivent étre rangés dans des récipients trans-
parents avec couvercles et bien identifiés, mentionnant le nom, la forme, le dos-
age et la quantité du produit

les articles doivent étre regroupés en quantité facile a compter

les noms génériques des produits, leur forme et dosage doivent étre marqués sur
les rayons selon 1’ordre alphabétique de la gauche vers la droite

les étiquettes et les articles chirurgicaux doivent étre rangés sur les étageres
inférieures

les narcotiques doivent €tre stockés séparément dans une armoire fermée a clé
sous la responsabilité du pharmacien de service
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* les articles comme les préservatifs doivent étre placés dans des cartons loin des
moteurs ¢lectriques et des lumicres fluorescentes qui dégagent de 1’ozone qui
les altére ou les détruit.

4.4.18 De la conservation des médicaments
Documents

Thermometres, feuilles de température, normes et procédures de gestion des ME

Mode opératoire

Vérifier 2 fois par jour, a I’aide de thermometres placés pres des ouvertures, la température
de la salle et la température du réfrigérateur avec deux thermometres placés 1’un dans la
zone des produits réfrigérés 1’autre dans la zone fraiche.

*  Les températures de stockage des produits doivent étre respectées suivant les regles des

Pharmacopées :
Lieu Température
Au conggélateur - 15°C a0°C
Au réfrigérateur 0°C a+8°C
Au frais +8°Ca+ 15°C
A température ambiante +15°C a+30°C

* les formes injectables en solution ne doivent jamais subir des températures inférieures
a0°C

*  ¢éviter toute rupture de la chaine de froid pour les produits a conserver au congélateur
ou au réfrigérateur

*  prévoir des dispositifs mobiles (glaciéres, porte vaccins, ice-packs...) pour toute distri-
bution aux services de I’hopital

*  controler, mesurer et reporter sur une fiche prévue a cet effet la température ambiante
de T'entrepdt (25°C maximum) et autres dispositifs de conservation (congélateur,
réfrigérateur...)

* noter la température du réfrigérateur 2 fois par jour pour vérifier qu’il fonctionne

* vérifier que vous avez toujours une réserve de gaz propane acceptable dépendant de
votre consommation moyenne en gaz pour les frigos a gaz.
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4.4.19 Du reconditionnement des produits
Documents

Fiches de stock, cahier de reconditionnement, fiche d’identification du produit a recon-
ditionner

Dispositifs

Table, compteur de pilules, spatule, blouse, cache-nez, gants, coton, alcool 70°C, serviettes
de papier, sachets minigrip, étiquettes, flacons, bouchons.

Mode opératoire
Pour tout processus de reconditionnement, les régles suivantes sont a respecter :

* accoler sur le mur au-dessus de la table de reconditionnement le nom du produit a re-
conditionner, la date et la quantité

* identifier les sachets minigrip avant le reconditionnement
* identifier les flacons en apposant les étiquettes apres reconditionnement

*  toujours s’assurer que les flacons de reconditionnement utilisés sont propres. Ils doivent
étre préalablement lavés avec de I’eau contenant quelques gouttes de Jif (eau de Javel)

*  toujours nettoyer au préalable les tables servant au reconditionnement avec une solu-
tion de Jif suivi puis essuyer avec un chiffon d’alcool a 70°.

* toujours se laver les mains au préalable et porter des gants

* se servir d’un compteur de pilules. Celle-ci doit toujours étre lavée aprés recondi-
tionnement de chaque médicament

*  procéder au reconditionnement d’un seul médicament a la fois
* ne jamais reconditionner partiellement une boite de comprimés

* siun comprimé est tombé¢ par terre, ne pas I’inclure dans la boite reconditionnée et le
comptabiliser comme perte

*  étiqueter chaque produit en ayant grand soin de mentionner lisiblement et sans rature
son nom générique, sa posologie, sa date d’expiration et son numéro de lot

* ne jamais interrompre un reconditionnement en cours pour effectuer une quelconque
autre activité travail.

* Calculer le rendement du produit reconditionné

Rendement = Nombre de sachets x Nombre de comprimés par sachet + perte + comprimés
restant = 100% du contenu de la boite

Inscrire dans le cahier de reconditionnement la date du jour, le nom générique du médica-
ment, son dosage, sa forme, son numéro de lot, sa date d’expiration, le contenu du flacon, le
nom du laboratoire fabricant, la quantité reconditionnée (sachet ou flacon) et son rendement
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N.B : 1l est conseillé d’afficher les procédures de reconditionnement dans la zone réservée
a cet effet.

4.4.20 De la dispensation des médicaments et dispositifs médicaux

Documents

Ordonnances, fiches de stock, cahier de vente ou de dispensation.

Mode opératoire

Avant toute dispensation, le pharmacien de service et/ou 1’aide pharmacien doit vérifier :

*

I’authenticité de la prescription (en-té€te de 1’institution sanitaire, nom du patient, nom
lisible du ou des médicaments prescrits, leur posologie et la signature lisible du pre-
scripteur)

la concordance entre les médicaments prescrits, leur posologie, leur forme et le patient
concerné.

Dans le cas des narcotiques la prescription, qui ne doit contenir que le nom du produit
contrdlé, est gardée a la pharmacie.

En cas de conformité, apres validation de I’ordonnance, la préparation de la dispensa-
tion doit se faire dans une zone réservée en respectant les régles relatives a la sortie des
produits (premier entré/premier sorti) et celles relatives a leurs conditions de stockage
et conditionnement (emballage de certains produits, glaciére si besoin est, etc.)

Au moment de la livraison il faut :

k

remplir le cahier de dispensation mentionnant la date de livraison, le nom du patient, le
nom générique, la forme, la posologie et la quantité¢ de chaque médicament livré

encaisser le montant de 1’ordonnance et apposer le sceau « PAYE »

exécuter la prescription et apposer le sceau « LIVRE »

4.4.21 De ’inventaire

Documents

Fiches de stock, fiches d’inventaire.

Mode opératoire

L’inventaire doit étre réalisé en fin de mois comptable.

Au moment de I’inventaire le pharmacien de service doit :

*

*

utiliser la fiche d’inventaire

respecter les trois (3) régles d’unité (temps, action, lieu)
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- effectuer I’inventaire en un seul jour

- suspendre toutes activités de vente

- éviter tout mouvement de stock en ce jour avant I’inventaire
- impliquer tout le personnel dans les opérations d’inventaire
- effectuer un décompte par zone de stockage

réaliser une double vérification pour chaque produit

préciser la quantité et la date de péremption pour chaque produit
comparer les résultats obtenus a ceux de I’inventaire théorique
noter 1’écart

effectuer les recherches de suivi en cas d’écart

Mettre a jour la fiche de stock

4.4.22 De la gestion de stock

Documents

Fiches de stock, fiches d’inventaire

Mode opératoire

Bonne gestion : inventaire théorique = inventaire physique

Dans le but d’assurer la continuité des approvisionnements, d’éviter le sur-stockage et
toute rupture de stock des produits, les régles suivantes sont a suivre :

*®

*

veiller a la bonne utilisation des outils de gestion de stock

suivre régulicrement les états des stocks a I’aide des fiches de stock et d’inventaire
physique.

suivre régulierement les consommations

réaliser des inventaires théorique (balance de la fiche de stock régulierement mise a
jour) et physique (décompte des unités de chaque produit)

anticiper les délais de livraison pour le déclenchement des commandes
calculer et noter la consommation moyenne mensuelle (CMM)
calculer et noter le délai de livraison (DL)

calculer et noter le stock de sécurité (SS)

calculer et noter le stock maximum (SMax)/ stock minimum (SMi)
calculer et noter le stock de roulement (SR)

déterminer la périodicité des commandes(PC)

évaluer les besoins(B)

déterminer la quantité & commander

212



Normes et Procedures de la Direction de Pharmacie et de Médecine Traditionnelle

Les formules

CMM Somme des sorties / Nombre de mois

Somme des sorties | Somme (stock début de mois — stock fin de mois)

SS DL x CMM + 15 jours de consommation

SMi DL x CMM + SS

SMax SMi + SR

SR CMM x nombre de mois entre deux livraisons = SMax — Smi
PC Nombre de mois du SMax — nombre de mois du SMi

B SMax — Stock restant en fin de période

(SR + SS + consommation probable durant le délai de livrai-
Commande son) — (stock existant le jour de la commande + quantité déja
en commande mais non regue)

A chaque nouvelle commande, la liste de prix des produits disponibles au niveau de la
pharmacie doit €tre actualisée au besoin et affichée au vu et au su de la clientéle.

4.4.23 De la gestion des périmés

Documents

Fiches de stock, cahier de contrdle, fiches des périmés.

Mode opératoire
Pour tout produit périmé le pharmacien de service doit :

* enlever les produits périmés sur les étagéres en ayant soin d’enregistrer leur nom, leur
forme, leur dosage, la quantité et la date de péremption dans le cahier de controle.

* trier les médicaments par :
catégorie
- Substances réglementées (stupéfiants, psychotropes)
- Anti-infectieux
- Antinéoplasiques
- Anticancéreux cytotoxique, médicaments toxiques
- Antiseptiques et désinfectants
forme galénique:
o Produits solides, semi solides et poudre

- Comprimés, capsules, granules, poudres pour injection, mélanges, crémes, lo-
tions gels, suppositoires, etc.
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o Produits liquides
- Solutions, suspensions, sirops, etc.
- Ampoules, vials
o Bombes a aérosol
- Atomiseurs avec gaz propulseur et les inhalateurs.

* Informer I’administration de I’hdpital pour le suivi du traitement des périmés.

4.4.24 Du rappel des lots de médicaments
Documents

Fiches de livraison, fiches de stock, cahier de rappel.

Mode opératoire

En cas de nécessité de rappel de produits pharmaceutiques, le pharmacien de service de la
pharmacie doit :

* identifier le ou les produits en question via le numéro de lot
* recenser les services et patients qui ont regu le / les lot (s) a probléme

* informer les patients et services concernés du probléme encouru et de 1’obligation
d’acheminer tous les produits du /des lot (s) a la pharmacie

* effectuer la mise en quarantaine du /des lot (s) dans la pharmacie

* dresser le rapport de rappel et le soumettre a I’administration de 1’hopital pour les suites
nécessaires

4.4.25 De la gestion financiere de la pharmacie
Documents

Fiche de livraison, fiches de stock, cahiers de vente et de dispensation, fiches de vente,
cahiers comptables

Mode opératoire

La gestion financiere de la pharmacie repose sur :
* la tarification des médicaments

* la transparence et la clarté¢ des comptes

* la stricte utilisation des outils de gestion

Le systéme de recouvrement de cotit adopté par la pharmacie lui permet de renouveler péri-
odiquement son stock, de couvrir ses frais de fonctionnement et d’alimenter le fonds social.
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Le paiement des commandes de médicaments et de matériels médicaux doit se faire obliga-
toirement par chéque bancaire

Le pharmacien de service doit :

* effectuer la tarification des médicaments et matériels médicaux en respectant la marge
de profit fixée par le MSPP qui est de 15%

* actualiser si besoin, la liste de prix des médicaments vendus a la pharmacie

*  préparer le rapport déterminant la valeur des médicaments périmés

* dresser le rapport mensuel de gestion financicre et le transmettre a I’administration de
I’hopital

* réaliser le contrdle des recettes

N.B : L’octroi de crédit est a éviter.

4.4.26 Du nettoyage
Dispositifs et Equipements

Balais, serpilliéres, serviettes propres, chiffon, solution d’eau de Javel, eau, tablier,
gants.

Mode opératoire

L’entretien concerne les surfaces horizontales (parquet...), les surfaces verticales (mur...),
le mobilier et les sanitaires.

Au niveau de la pharmacie, le nettoyage doit étre réalisé¢ quotidiennement et a des heures
régulieres.

Pour tout nettoyage, il faut :

* utiliser un produit détergent/ désinfectant

*  procéder a un balayage complet avant tout lavage

* effectuer un balayage humide pour les étageres

* effectuer un essuyage a sec sur les emballages des produits et des dispositifs médicaux
* essuyer les mobiliers a 1’aide de serviettes propres

* utiliser un balai a long manche pour enlever les toiles d’araignées situées en hauteur
* utiliser un désinfectant pour le lavage du sol

* wvider les poubelles.
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5.1 Définition des produits périmés
Les périmés sont des:
*  Meédicaments dont la date d’expiration est dépassée.
*  Sirops ou collyres dont ’emballage a été ouvert (périmés ou non)
*  Flacons de comprimés ou gélules en vrac déja entames
*  Médicaments non périmés mais endommagés au cours de la chaine de froid
*  Médicaments non périmés mais dégradés au cours de 1’entreposage
* Tubes de créme, onguent, etc. dont I’emballage a été ouvert (périmés ou non)

Les médicaments périmés ou non utilisables, considérés comme des déchets pharmaceu-
tiques, ne doivent pas étre réutilisés. Ils doivent toujours €tre conservés sous clé en atten-
dant leur destruction officielle.

5.2 Traitement des produits périmés
* Procéder a un tri pour classer les médicaments en diverses catégories:
- médicaments toxiques
Substances réglementées (stupéfiants, psychotropes)
Anti-infectieux
Antinéoplasiques

Anticancéreux cytotoxiques

o O O O O

Antiseptiques et désinfectants
- forme galénique:
o Produits solides, semi solides et poudre

Comprimés, capsules, granulés, poudres pour injection, crémes, lotions
gels, suppositoires, etc.

o Produits liquides
* Solutions, suspensions, sirops, etc.
* Ampoules
o Bombes aérosol
» Atomiseurs avec gaz propulseur et les inhalateurs.

5.3 Destruction des produits périmés suivant leur catégorie
*  Anti-infectieux, médicaments réglementés

- Solidification : fixer les produits périmés avec un liant (ciment, ciment/chaux, sable
bitumeux) dans un matériau dur a I’intérieur d’un fit propre en plastique ou en
acier.
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*  Antinéoplasiques

- Solidification dans des fiits en acier, remplis a 50% de leur capacité, par un mélange
homogene de chaux, ciment et d’eau (15/15/5 en poids)

*  Produits solides, semi solides et poudres
- Extraits de leur emballage extérieur, maintenus dans leur emballage intérieur

- Solidification : fixer les produits périmés avec un liant (ciment, ciment/chaux, sable
bitumeux) dans un matériau dur a I’intérieur d’un fiit propre en plastique ou en acier.

*  Produits liquides
- Toxicité faible ou nulle (mati¢re organique facilement biodégradable, ex: vitamines)
* Rejet a I’égout
- Ampoules vides
* broyées sur une surface inerte (béton)

* jamais incinérées

*  Médicaments réglementés
- Détruits sous la supervision de 1’autorité régulatrice

- Solidification : fixer les produits périmés avec un liant (ciment, ciment/chaux, sable
bitumeux) dans un matériau dur a I’intérieur d’un fiit propre en plastique ou en acier.

*  PDésinfectants

- réutilisés si possible pour le nettoyage

* Bombes aérosol
- Décharge, dispersés parmi les déchets solides urbains

(Ne jamais incinérer ni briiler)

5.4 Regles administratives pour la destruction des périmés
*  Adresser une lettre a la DPM/MT mentionnant les noms des produits et leur quantité
* Classer les produits par catégorie
*  Effectuer la destruction en présence du pharmacien inspecteur

*  Détruire les produits par catégorie dans le respect des recommandations associées a
chaque catégorie.

*  Dresser un procés-verbal de destruction (DPM/MT) signé par un représentant de la
compagnie et le pharmacien inspecteur de la DPM/MT.
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6. 1 Définition de la Médecine Traditionnelle

Selon I’OMS, « la MédecineTtraditionnelle se rapporte aux pratiques, méthodes, savoirs
et croyances en matiere de santé qui impliquent ['usage a des fins médicales de plantes, de
parties d’animaux et de minéraux, de thérapies spirituelles, de techniques et d’exercices
manuels séparément ou en association pour soigner, diagnostiquer et prévenir les maladies ou
préserver la santé ».

6.2 Limitation dans la pratique de la Médecine traditionnelle

La pratique de la Médecine Traditionnelle présente une certaine limitation. Le manque de
preuves scientifiques sur 1’innocuité des médicaments a base de plantes et sur I’efficacité des
pratiques thérapeutiques présente un certain inconvénient.. Ce n’est que pour certaines plantes
médicinales, pour certaines utilisations de 1’acupuncture et pour certaines thérapies manuelles
que les essais cliniques randomisés ont livré des faits scientifiques convaincants. Il faut faire
d’autres recherches pour vérifier I’innocuité et la sécurité d’emploi de plusieurs autres prati-
ques et des plantes médicinales.

L’absence de réglementation ou la mauvaise utilisation des pratiques et médicaments tradi-
tionnels peut avoir des effets nuisibles, voire dangereux. Cependant, certains pays d’Afrique,
d’Asie et de I’Amérique ont déja élaboré des réglementations pour 1’'usage de certaines prati-
ques traditionnelles et des plantes..

6.3 Role du Ministére de la Santé dans la promotion de la Médecine Traditionnelle

Le Ministere de la Santé Publique doit dans sa Politique Nationale de Santé promouvoir la
Médecine Traditionnelle en définissant des stratégies visant a:

* Intégrer la Médecine Traditionnelle dans le systeme national de santé et son articulation

avec la Médecine moderne.

*  Mettre en place en place des mécanismes de réglementation pour contrdler I’innocuité et
la qualité des médicaments a base de plantes

* Renforcer les pratiques traditionnelles de soins ( matrones, guérisseurs....)

* sensibiliser le grand public et les consommateurs aux thérapies traditionnelles et complé-
mentaires ou paralléles qui peuvent étre appliquées avec efficacité et sans danger

* cultiver et conserver les plantes médicinales pour qu’elles puissent étre durablement utilisées
*  Promouvoir la recherche dans ce domaine

* Elaborer une Pharmacopée Haitienne.
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6.4 Normes et procédures pour les médicaments a base de plantes
Les médicaments a base de plantes doivent étre d’efficacité prouvée.

La production de médicaments synthétisés a base d’extraits de plantes doit étre réalisée
dans le respect des Bonnes Pratiques de Fabrication et les médicaments doivent étre con-
servés dans le respect des normes de stockage.

6.4.1 Enregistrement sanitaire d’un médicament a base de plantes

(voir enregistrement d’'un médicament a base de plantes, chapitre 1 de I’ES)
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