Annexe 4

Outil d'‘évaluation des AA fondé sur le Systeme modéle d'assurance de la
qualité pour AA : aide-mémoire pour les inspections

1. Introduction

2. Objet

3. Portée

4. Outil d’évaluation



1. Introduction

Le Comité dexperts des Spécifications relatives aux préparations pharma-
ceutiques de 'Organisation mondiale de la Santé (OMS) a adopté un Systéeme
modele dassurance de la qualité pour AA (Model quality assurance system for
procurement agencies (MQAS)) lors d'une réunion a Geneve (Suisse), en 2005.
Ce document a été publié en 2006 en tant quAnnexe 6 dans la Série de rapports
techniques n® 937.

Le Secrétariat du Fonds mondial de la lutte contre le Sida, la tuberculose
et le paludisme (GFATM) a coordonné ce projet afin délaborer un outil dévalua-
tion harmonisé fondé sur les documents de 'TOMS : Systéme modele dassurance
de la qualité pour AA (MQAS) ; Lignes directrices de TOMS relatives aux bonnes
pratiques de stockage des produits pharmaceutiques et Lignes directrices de TOMS
relatives aux bonnes pratiques de distribution (voir versions actuelles sur le site
www.who.int/medicines).

Cet outil harmonisé a été élaboré par un groupe de travail constitué de
représentants des organisations suivantes : le Comité des médicaments a usage
humain (CHMP), Crown Agents, le Service pharmaceutique mondial (GDF),
le Fonds mondial de la lutte contre le Sida, la tuberculose et le paludisme, le
Comité international de la Croix rouge (CICR), 'Association internationale de
développement (IDA), Médecins Sans Frontiéres (MSF), Management Sciences
for Health (MSH), le Partenariat pour la gestion de la chaine d’approvisionne-
ment (PFSCM), Médicaments de qualité pour tous (QUAMED), le Fonds des
Nations Unies pour lenfance (UNICEF), le Bureau des Nations Unies pour les
services dappui aux projets (UNOPS) et 'Agence des Etats-Unis pour le dévelop-
pement (USAID).

2. Objet

Cet outil harmonisé a été élaboré par le groupe de travail afin d'utiliser plus effi-
cacement les ressources en coordonnant les évaluations des AA et en ceuvrant
en faveur d’'une reconnaissance mutuelle des observations recueillies lors de ces
évaluations.
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3. Portée
Cet outil dévaluation est fondé sur les six modules du MQAS :

Module I Equipement de base nécessaire a une AA
Module II Préqualification

Module III Achats

Module IV Réception et stockage

Module V Distribution

Module VI Réévaluation

Loutil couvre les thémes abordés dans chacun des modules énumérés ci-dessus.
Il vise essentiellement a évaluer le systeme qualité et I'infrastructure de 'AA,
lachat des produits, leur réception et leur stockage. Les deux derniers modules
concernent principalement la réception des commandes et la distribution des
produits, ainsi que le concept de réévaluation.

4. Outil d’évaluation

Loutil doit étre utilisé par des personnes qualifiées et expérimentées pour éva-
luer la conformité d'une AA (y compris grossistes et distributeurs) aux standards
internationaux recommandés. Loutil peut également servir a 'AA a également
pour effectuer une évaluation en interne.

Cet outil nest pas une check-list mais est un document destiné a aider les
inspecteurs et a leur rappeler ce qu’ils doivent évaluer au cours des inspections
des AA.

Module | : Exigences générales pour AA

Ce Module présente les exigences générales auxquelles doivent se conformer les
AA, y compris les locaux, le matériel, le transport et la documentation (notam-
ment les procédures opératoires normalisées (PON), la confidentialité, le code de
conduite et le traitement des plaintes). Le Module I sera utilisé a chaque évalua-
tion d'une AA. (Lutilisation des Modules IT a VI dépendra des activités réalisées
par 'AA.)
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Domaine Note Aspects critiques
d’application

Locaux, matériel, Points généraux Conformité a la législation
mobilier, transport . Activité autorisée (autorisation)

« Espace suffisant (bureaux du - o
personnel, produits, documents,  -€équipement doit étre suffisant
échantillons, etc.) et fonctionnel pour permettre a

L. . I’'AA de mener ses activités
- Conditions appropriées

+ Mobilier nécessaire

« Equipement de bureau fonctionnel
+ Papeterie et consommables

- Téléphone et acces Internet

+ Disponibilité de moyens de trans-
port appropriés

Ressources humaines Personnel Conformité a la législation

+ Respect de la législation nationale )
(par exemple, personne respon-  Assurance de la qualité/ préqua-
sable) lification et achat indépendants

, ,
« Nombre suffisant de personnes un de I'autre

«+ Personnel clé - assurance de la
qualité, préqualification, achat,
stockage et distribution

(personnel et systeme de
notification)

- Assurance de la qualité/ préqualifi-
cation et achat indépendants I'un
de l'autre

» Personnel auxiliaire
« Personnel contractuel et accords
» Formation, études et expérience

Organisation Organigramme
» Validé et a jour
+ Concordant avec les descriptions
de poste

Descriptions de poste
« Descriptions de poste écrites
- Signées et datées
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Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Aspects éthiques Conflit d'intéréts Déclaration et gestion des

. Respect de la politique en matiere conflits d'intéréts
de conflit d'intéréts

« Déclaration d'intérét signée
Pas d'intéréts particuliers
Code de conduite
« Ecrit, validé et appliqué
« Couvre la conduite du personnel

« L'ensemble du personnel doit se
conformer au code de conduite

Confidentialité

- Informations concernant le produit
gardées confidentielles

« Existence d'accords de
confidentialité

Ordinateurs Matériel et logiciel appropriés En cas d'utilisation, gestion
- Capacité et mémoire suffisantes fiable des données (y compris
. Controle d'acces contréle d'acces)

« Procédures de transfert de données

+ Qualité fiable et rigoureuse et ges-
tion des données et de I'informa-
tion

- Archivage des données (par
exemple copies papier)

- Sauvegardes a intervalles définis,
archivage, accés, lisibilité

+ Programme de protection contre
les virus et pare-feu

« Assistance technique
« Maintenance
« Personnel formé

Systémes financiers ~ * Services bancaires adéquats
- Signataires des comptes en banque
désignés
« Systeme comptable en place

- Transactions financiéres nationales
et internationales

« Transactions financieres effectuées
en temps voulu

« Fonds disponibles

« Audits financiers effectués
régulierement ]
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Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Documentation Systéme de documentation complet Activités et responsabilités

. Comprend les principes, les direc-  décrites dans des PON ppli-
tives, les standards, les régles, quées et suivies
les manuels, les procédures, les
enregistrements et documents Enregistrements correspondant
connexes aux activités

« PON pour les différentes activités
Manuel de qualité
» Comprend une politique de qualité

«+ Preuves de I'application du manuel
de qualité, de sa mise a jour, révi-
sion et modification si nécessaire

Procédures opératoires normalisées
» PON pour la rédaction d'une PON

« PON écrites, claires et détaillées
pour les activités

» PON controlées, distribuées et reti-
rées lorsque nécessaire

» PON disponibles

«+ Révision périodique des PON

+ Application des principes de la
Gestion du risque pour la qualité
(QRM)

Style et présentation

« PON respectant une présentation
définie

« Signées et datées

Activités faisant Toutes les activités doivent faire PON écrites suivies pour la
I'objet de PON I'objet de PON et comprennentles  préqualification, l'achat, le
éléments suivants : stockage, la distribution, les

- préqualification plaintes, les rappels, l'identi-
fication et la notification de
produits médicaux de qualité
inférieure/faux/faussement
distribution étiquetés/falsifiés/contrefaits
- formation (SSFFC)

- traitement des plaintes

+ achat
+ réception et stockage

. traitement des rappels Controle des changements

« controle des documents/enregis-
trements y compris la distribution
et le retrait de PON

+ auto-inspection
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Annex 3

Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

« surveillance des conditions envi-
ronnementales (par exemple la
température)

- suivi des performances des four-
nisseurs

- identification et notification de
produits médicaux de qualité infé-
rieure/faux/faussement étiquetés/
falsifiés/contrefaits (SSFFC)

« évaluation des offres recues

« commande d’un (de) produit(s)
aupres de fournisseurs ou de fabri-
cants

+ controle des changements
+ modifications

«+ action corrective et préventive
(CAPA)

Liste de produits, . Liste actualisée, validée, dont Une liste controlée est mise a
fabricants et fournis- I'acces est controlé jour
seurs préqualifiés . Basée sur les résultats de I'évalua-
tion
- Contient les informations néces-
saires
« Spécifique des produits, des sites
de fabrication et des fournisseurs
(le cas échéant)

+ Responsabilité assurée par un
cadre

Tenue des - Conservation de enregistrements Les enregistrements sont dispo-
enregistrements de toutes les opérations nibles pour examen

- Espace suffisant pour I'archivage
des enregistrements

« Accés controlé

» Conservation pendant une pé-
riode appropriée

Dispositions relatives « Contrats écrits pour les activités ~ Dispositions écrites, valides en
aux contrats sous-traitées place
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Module Il : Préqualification

La préqualification est un des éléments essentiels pour garantir l'achat et la four-
niture de produits pharmaceutiques de qualité acceptable. Le processus de pré-
qualification peut étre subdivisé en deux grandes parties : [évaluation en rapport
avec le produit et 'inspection concernant le fournisseur.

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Principes « Politique et procédures de préqua-
lification seront consignées par
écrit

« Comprend |'évaluation du produit
et des fabricants/fournisseurs

« En cas de sous-traitance, des
accords écrits doivent étre établis

Cadres et « Personnel responsable identifié  Personnel qualifié effectuant
responsabilités « Indépendant du personnel chargé les taches de préqualification (y
des achats compris évaluation et inspec-
tions)

« Descriptions de poste

« Communication entre personnels

. i - Assurance de la qualité/ préqua-
chargés de I'évaluation et des 9 /préq

lification et achat indépendants

inspections
, p. ) . I'un de l'autre (personnel et
Evaluation des informations sur le notification)
produit
(évaluateurs)

« Liste des évaluateurs

« Qualifications et expérience perti-
nentes

« Descriptions de poste

« Evaluateurs externes contractuels
(confidentialité, conflits d'intéréts
et ressources financieéres, réfé-
rences)

Inspection des sites de fabrication
(inspecteurs)

« Liste des inspecteurs

« Descriptions de poste

« Qualifiés, formés, expérimentés

« Inspecteurs contractuels —
confidentialité et absence de
conflit d'intéréts

WHO Technical Report Series No. 986, 2014

oo



Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Etapes clés de la pré- Etape 1: Demande d'informations Evaluation des données sur le
qualification « Procédures pour I'élaboration de  produit et criteres utilisés pour
spécifications détaillées et claires; approuver ou rejeter un produit
demande d'informations ; récep-
tion et traitement des informa- Assurer le respect des bonnes
tions pratiques de fabrication
« Politique et procédure pour le trai- (BPF)
tement des demandes déposées
apres la date de cloture

« Enregistrement des données
regues

« Procédure pour la soumission
d'informations sur le produit
disponible et accessible dans le
domaine public

« Informations a soumettre sur le
produit définies (au minimum, voir
questionnaire sur le produit)

Etape 2 : Examen des informations sur
le produit

« Procédures écrites pour la
réception, l'identification et le
marquage des dossiers, des conte-
nants et des échantillons et espace
suffisant pour déballer et stocker
les marchandises

« Procédure pour garantir la traca-
bilité des informations sur les pro-
duits

» Personnel disponible

Etape 3 : Examen des informations sur
les produits

« PON: vérification de I'exhaustivité
« Utilisation d'une check-list

» Enregistrement des données
consignées lors de I'examen

« Communication du résultat au
fabricant/fournisseur

Etape 4 : Evaluation des dossiers-pro-

duits

« Evaluation de la conformité des
produits aux spécifications dans le
respect de la PON

« Calendriers
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Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

« Existence d’'un rapport dévalua-
tion pour chaque produit

« Communication du résultat de
I'évaluation au fabricant/fournis-
seur

« Invitation a répondre si nécessaire
« Résultat : accepté ou rejeté
« Archivage du rapport d'évaluation

» Analyse d'échantillons si néces-
saire (voir également la sur-
veillance, ci-apres)

Etape 5 : Planification, préparation et
réalisation des inspections

Points généraux

« Preuves du respect des BPF

« Site de fabrication connu

« Politique d'inspection de site

« Sites de fabrication sous contrat
connus

« Controle des principes actifs
(inspection fondée sur le risque)
Planification

» PON et systeme d'enregistrement
pour la planification des inspec-
tions

» Procédure et examen des données
en tant que partie préparatoire a

I'inspection (par exemple dossier
d'établissement)

Réalisation

« PON:Comment mener une ins-
pection ?

« Objet : vérification des données et
des informations et évaluation du
respect des BPF de 'OMS

« Siliinspection n'a pas lieu - condi-
tions de dérogation aux inspec-
tions sur site
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Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Rapport d'inspection

« Rapport d'inspection pour chaque
site inspecté

» Communication des résultats

» Action corrective et préventive
(CAPA) demandée, recue et exami-
née

« Conclusion ou résultat

« Conservation d'une copie du
rapport

Etape 6 : Finalisation du processus
dévaluation

« Application d'une procédure écrite

« Couvre |'évaluation des produits,
les résultats des analyses de labo-
ratoire et les conclusions de l'ins-
pection

« Personnes responsables (prise
de décision) et motivations de la
décision

« Communication des résultats

« Liste des produits, fabricants et
fournisseurs préqualifiés

« Accord entre I'AA et le fournisseur/
fabricant

« Liste revue et mise a jour a inter-
valles réguliers

Recouvrement « Procédure transparente en cas de
des couts recouvrement des co(ts

« Systeme de rémunération a l'acte
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Module ll1 : Achats

Les achats doivent avoir pour but dacquérir des produits efficaces, de qualité ga-
rantie, et ne pas étre uniquement focalisés sur le prix. Dans ce Module, le terme «
achat » sapplique exclusivement a 'achat aupres de fabricants ou de fournisseurs
darticles destinés aux soins. Ce Module décrit ensuite les principales activités
d’achat de produits pharmaceutiques ainsi que la structure de lorganisation re-
commandée pour les AA qui en sont chargées.

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Stratégies d'achat - Politique : les fournisseurs sont Achat de produits préqualifiés
sélectionnés et surveillés au cours  Procédure d’adjudication et
d’un processus qui prend en dossiers connexes

compte la qualité du produit, la
fiabilité et I'exécution du service,
les délais de livraison, I'éthique, le
statut légal, la viabilité financiére
et les quantités minimales a com-
mander

Achat de produits préqualifiés (auprés
de fabricants/fournisseurs)

« Gestion efficace et transparente
+ Procédures de gestion financiere

« Méthodes d’achat fondées sur la
mise en concurrence

+ Procédure pour le calcul du cott
total le plus bas possible

« Procédures transparentes d'appro-
visionnement et d’achat

- Examen des contrats de maniére
indépendante

- Dans les documents relatifs aux
achats et aux appels d'offres, dési-
gnation de tous les produits phar-
maceutiques de la liste par leur
DCl ou leur nom générique utilisé
dans le pays

« Respect des droits de propriété
intellectuelle conformément aux
meilleures pratiques et a la Iégisla-
tion nationale




Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Méthodes d'achat « Les réponses des fournisseurs Utilisation d’'une méthode

invités sont examinées si elles d’achat définie et transparente
répondent aux modalités et condi-
tions définies

+ Procédure d'adjudication

- Critéres explicites pour la passa-
tion des contrats

» Communication des résultats

+ Appel d'offres limité

« Produits et fournisseurs préquali-
fiés

« Mise en concurrence simplifiée

+ Achats directs

Activités essentielles + Etablissement d’une liste ou d’un
catalogue de produits (DCI)

« Elaboration des spécifications
pour les produits

Quantification

« Méthodes de quantification des
produits

« Quantités commandées sur la
base d’une estimation fiable

Méthode d'achat

«+ Selon la politique et les procé-
dures de 'AA

Organisation et « Personnel possédant les qualifica-
responsabilités tions et la formation appropriées
« Descriptions de poste
+ Indépendance vis-a-vis du person-
nel chargé de la préqualification et
de l'assurance de la qualité




Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application
Controle de la qualité -+ Planification des achats Prise en charge des résultats
des produits préqua- . Pprocédure pour le contrdle dela  hors spécifications

lifiés et des perfor- qualité des produits préqualifiés
mances des fournis- et des performances des fabricants Controle de la qualité des pro-
seurs préqualifiés et des fournisseurs préqualifiés duits préqualifiés et de I'exécu-
La surveillance peut comprendre les  tion des taches par les fabricants
dléments suivants : et les fournisseurs préqualifiés

et mesure prise par I'AA en cas

« examen des résultats du controle
de non-respect

de la qualité

- vérification que les lots de pro-
duits fournis ont été fabriqués
conformément aux standards et
spécifications acceptés dans les
dossiers-produits aprés inspec-
tions des sites

- évenements indésirables

+ analyse déchantillons aléatoires
livrés (approche fondée sur le
risque)

« tests indépendants - laboratoire
fiable de contréle de la qualité
(voir criteres de sélection d’'un
laboratoire de controle de la qua-
lité)

« certificats d’analyse disponibles, le
cas échéant

« statut du laboratoire (par exemple
autorisé, accrédité)

« prise en charge des résultats hors
spécifications

« suivi des plaintes

- résultats de l'inspection des sites
de fabrication

- résultats de la réévaluation des
informations sur le produit

- suivi des co(ts directs et indirects

suivi du respect des délais de
livraison

«» conditions et modalités du contrat
«+ systeme de suivi (valeurs des
marchés passés, total des achats,
exécution des taches)
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Annex 3

Module IV : Réception et stockage

L’AA doit veiller a ce que les produits pharmaceutiques achetés soient réception-
nés et entreposés correctement, conformément a la législation et a la réglementa-
tion applicables, de telle sorte que leur qualité et leur intégrité soient préservées,
que la tragabilité des lots soit assurée et que la rotation du stock soit possible.

Domaine Note Aspects critiques

d’application

Dispositions générales -

Réception et stockage corrects Procédures suivies pour la
Maintien de la qualité et de I'inté- réception et le stockage
grité

Tracabilité des lots Tracabilité des lots
Rotation du stock

Flux unidirectionnel

Innocuité des matiéres et des
produits

Sous-traitance

Contréle de la qualité -+
avant expédition

Libération des lots par le fabricant |ibération des lots avec
(certificat d'analyse) certificat d’analyse (répondant
Test de lots supplémentaires (ap-  aux spécifications)

proche fondée sur le risque) avant

expédition a 'AA

Critéres de sélection pour le labo-

ratoire de contréle de la qualité

Réception des .
marchandises .

Zones de réception et d’expédition Marchandises réceptionnées et
Conteneurs nettoyés a leur arrivée Verifiées conformément a une
etisolés PON appropriée — informations
. consignées dans un dossier
Examen des certificats d'analyse 9

Mlse.en.cwc.ulatlon pour utilisation proquits mis en circulation par la
ou dlstr!b.utlo,n (personne respon- personne responsable
sable désignée)

Vérifications a la réception :

commande, bordereau de livrai-
son, étiquettes et conditions de
transport, intégrité des embal-
lages et des sceaux de I'envoi,
uniformité des contenants




Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Inspection visuelle afin de :

- s'assurer que les produits ne sont
pas contaminés, n‘ont pas subi
de manipulations non autorisées
ni de dommages, de Vvérifier la
date de péremption, le respect
des consignes d'étiquetage et de
conditionnement

. détecter la présence éventuelle de
conteneurs suspects et endomma-
gés — ceux-cCi seront enregistrés et
feront I'objet d'une enquéte

Contréle de la qualité . Echantillonnage aléatoire en vue  Mesure prise en cas de non-
apres l'achat d’une analyse indépendante en conformité des produits
laboratoire

« Critéres de sélection pour le labo-
ratoire de contréle de la qualité

+ PON et législation nationale

« Echantillons représentatifs — plans
d'échantillonnage et instructions
(évaluation du risque)

+ Personnel qualifié et ayant recu la
formation requise

Produits rejetés + PON pour les produits refusés Produits rejetés stockés
. Stockage séparé ou systéme infor- Séparément, accés contrélé et
matisé validé traitement approprié

« Action approuvée par le personnel
autorisé et ayant recu une forma-
tion appropriée

Entreposage de Personnel Accés controlé et espace
matiéres et de . Formé suffisant
produits

+ Hygiéne personnelle et conditions

sanitaires Conditions de stockage

appropriées
« Vétements appropriés Pprop
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Suite du tableau
Domaine Note Aspects critiques
d’application

Zones de stockage

+ Accés interdit aux personnes non
autorisées

- Espace suffisant

» Ventilation, température et humi-
dité relative adéquates

- Conditions vérifiées, surveillées et
enregistrées

« Séparation des lots refusés, péri-
més, rappelés ou retournés

- Toilettes et lavabos séparés des
zones de stockage

+ Stockage des stupéfiants/psycho-
tropes conforme a la législation
nationale

« PON pour la lutte contre I'incendie

« Interdiction de fumer ou de man-
ger

+ PON et enregistrement pour le
nettoyage

- Gestion des déchets

« Lutte contre les nuisibles

« PON pour le traitement des déver-
sements

Conditions de stockage

- Telles que fixées par le fabricant

« Ordre, séparation des lots, rotation
du stock, « premier périmé, pre-
mier sorti » (FEFO)

« Pas de contact des produits avec le
sol

« Espace suffisant pour permettre le
nettoyage et l'inspection

- Palettes propres et en bon état

« Empilement des produits de
maniére a ne pas les endommager

+ Produits sensibles a la congélation
- utilisation de dispositifs de sur-
veillance




Comité d'experts des spécifications relatives aux préparations pharmaceutiques Quarante-huitieme rapport

Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

« Chambres froides (qualification,
cartes de température, alarme,
surveillance, enregistrement, sys-

téme de secours en cas de panne)
Surveillance des conditions de stockage
-+ Protocole et rapport relatifs aux
cartographies des températures
- Capteurs/dispositifs étalonnés
- Surveillance continue avec enre-
gistrement
+ Enquéte sur les résultats hors
limites et hors tendance, mesures
prises
Matieres diverses et dangereuses
» Rodenticides, insecticides, subs-
tances fumigénes et désinfectants

» Substances toxiques et matiéres
inflammables

Reconditionnement et « Si effectué — en conformité avecla Conformité avec la législation

ré-étiquetage Iégislation nationale et les BPF de  nationale et les BPF de 'OMS
I'OMS
Gestion des stocks » Systéme validé de contréle des Controle des stocks en place
stocks (par exemple, réconciliation,
« Controle des numéros de lot et matieres obsolétes, produits
des dates de péremption rappelés, marchandises

« Réconciliation périodique des retournées, FEFO et déchets)
stocks et des données consignées
« Enquéte en cas de divergences
significatives
« Tenues de enregistrements
+ Gestion des contenants endom-
magés
Contréle des matieres et produits obso-
létes et périmés
+ PON
« Contréles réguliers

Matieres et produits rappelés
- PON

« Enregistrements écrits et signés
des mesures prises
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Suite du tableau

Domaine
d’application

Note Aspects critiques

Produits identifiés, enregistrés,
rapprochés des données consi-
gnées et stockés séparément
Décision prise par un membre du
personnel ayant les qualifications
et I'expérience requises

Marchandises retournées

PON
Isolement et évaluation
Conditions de revente

Destruction conformément aux
dispositions nationales

Enregistrement

Déchets

PON

Stockage approprié avant élimina-
tion

Substances toxiques et matiéres
inflammables

Pas d’accumulation

Elimination sécurisée conformé-
ment a la réglementation natio-

nale
Documentation : + PON pour les activités Tenue des enregistrements afin
instructions et « Traitement des stocks périmés de garantir la tragabilité (par

enregistrements
écrits

exemple, réception, délivrance,

Mesures destinées a assurer la . R
marchandises périmées)

tracabilité des lots
Enregistrement des conditions de
stockage, précautions

Respect de la réglementation na-
tionale concernant les étiquettes
et les contenants

Enregistrement détaillé de toutes
les activités

Conservation des enregistrements
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Module V : Distribution

LAA (ou tiers sous contrat) doit disposer d’'un systéme de distribution bien géré
permettant d’assurer un approvisionnement constant en médicaments de qualité.
La distribution doit étre réalisée conformément aux principes généraux des BPE

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Dispositions Approvisionnement constant en

générales médicaments

Pertes minimales de médicaments
(gaspillage et péremption)

Tenue de enregistrements de
stock exacts

Prévention des vols et fraudes

Conditions de
transport

Le transport ne doit pas avoir
d'effet négatif sur le produit
Maintien des conditions de stoc-
kage requises

Excursions de température —
évaluation du risque

Conditions de transport
appropriées

Chaine du froid

Processus validé

Utilisée lorsque nécessaire
Conteneurs appropriés

Procédure de conditionnement
Agents réfrigérants utilisés
Dispositifs de surveillance calibrés

Examen et conservation des
enregistrements des données de
surveillance

Chaine du froid validée,
entretenue et surveillée

Procédures de
livraison

Conformité a la législation
Destinataires autorisés
Procédures en place
Exigences particulieres pour le

conditionnement respectées le cas

échéant
Distribution et transport apres
réception d'un bon de livraison

Conformité a la législation

Destinataires autorisés




Suite du tableau

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Conteneurs des « Protection des produits assurée

livraisons . Etiquetage approprié

« Protection contre le vol (par
exemple enfermés a clé/entiere-
ment emballés sous film)

Enregistrements des + Conservation des enregistrements  Les enregistrements

livraisons détaillés (par exemple date, nom garantissent la tracabilité des
et adresse du client; nom du marchandises
produit, numéro de lot et
quantité)

« Tracabilité des produits et des lots
« Enquétes en cas d'anomalies

Port d'entrée » Respect des conditions de
stockage

« Traitement approprié des produits
sensibles a la température

« Mesures de sécurité en place (par
exemple mesures destinées a
prévenir le vol, la fraude et la
corruption)




Module VI : Réévaluation

La qualité des produits et des services doit étre continuellement surveillée. La
réévaluation fait partie de ce processus.

Domaine Note Aspects critiques
d’application

Réévaluation des - Fréquence de réinspection basée  Respect de la politique et de la
fabricants sur l'évaluation du risque procédure de réinspection

» Selon un cycle de 5 ans maximum
« Contréle des changements
« Mécanisme pour la suspension et

le retrait
Réévaluation des « Procédure de réévaluation Respect de la politique et de la
produits . Selon un cycle de 5 ans de maxi- procédure de réévaluation des
mum produits
+ Procédure pour les modifications
Suivi des perfor- . Procédure écrite Respect de la procédure de
{nances des sous-trai- Comprend la surveillance conti- suivi des performances
ants

nue, 'examen périodique et le
renouvellement des contrats

« Systeme pour documenter les pro-
bleémes de prestation de services
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