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o Nous soutenons les églises et les
systémes de santé d’église a fournir des

services pharmaceutiques de qualité . o
justes et compatissants. Une organisation chrétienne,

3 but I tif,
e Un Réseau de 133 Membres (CHA, a but non lucrati

- indépendante
DSO, CHI, HSS et Particuliers) engagé a fournir des services pharmaceutiques de

e Expansion : 38 pays, 27 en Afrique ma® gl qualité

3 comme moyen d'atteindre les objectifs et cibles
mondiaux en matiére de santé et d'acces aux
médicaments

"""" Le Réseau Pharmaceutique CEcuménique (EPN) est

® La couverture des services de santé
confessionnelles est en moyennede .- .
40 %.

® Plus de 300 millions de personnes Notre Réseau se compose de :
dépendent des soins de santé fournis
par notre réseau 31 Assoc[atiqns Chrétienr}es de Santé (CHA)
22 Organisations confessionnelles de renforcement du
EPN en Afrique: systéme de santé

Benin, Burkina Faso, Burundi, Cameroon, CAR, Chad, DRC, Egypt, Ethiopia, 19 Organisations d’Approvisionnement en Médicaments
Ghana, Guinea, Kenya, Lesotho, Liberia , Malawi, Namibia, Niger, Nigeria ,Rwanda, 18 Etablissements de Sante Confessionnels
Sierra Leone, SA, South Sudan, Tanzania, Togo, Uganda, Zambia & Zimbabwe 43 Membres Individuels

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org
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NOTRE RESEAU

Strategie 2021+

Nous
Soutenons les églises et les systémes de santé d’église

d fournir et promouvoir des services
pharmaceutiques de qualité justes et compatissants.

9

Who we
serve

Formation et
renforcement des
capacités

Renforcement
des systemes
pharmaceutiques

Chaine
d'approvisionnem
ent et assurance
qualité

e . Partenariats avec
Mobilisation des
les donateurs et
membres .,
durabilité

Recherche

Plaidoyer

Communication

www.epnetwork.org
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GPHF Minilab®: Un laboratoire dans une valise

GPHF = Global Pharma Health Fund (organisation caritative initiée et financée par Merck - Allemagne)

(
EPN promeut la qualité des médicaments en 3 thpes del analyse

adoptant le systéme GPHF Minilab dans les
Ets de santé confessionnels.

Nous avons opté pour un systéme abordable;
en veillant a ce que les médicaments entrant
dans les CHI répondent aux normes de
qualité qu'ils prétendent respecter.

Nous facilitons le partage des connaissances
entre les membres utilisant le GPHF Mini
a travers le continent africain

e Mis en ceuvre depuis 2010 par le DIFAEM
(Institut Allemand de Mission Médicale) u

institution membre du réseau EPN
) L N . la technologie d’investigation
e Résultat : sensibilisation accrue a la qualité la plus utilisée dans le monde

dans les secteurs confessionnels de la santé
et collaboration avec les autorités locales.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Essais de
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Inspection Visuelle des produits,
d’emballage et d’etiquettage

Analyse CCM (chromatographie
sur couche mince)

www.ephetwork.org




Construire un réseau pour la surveillance de
la qualité des medicaments

Coordonné par

% = DIFAEM
Vi _%ﬁ German Institute

for Medical Mission
Institut Allemand pour la Mission Médicale,
Allemagne
=7\ e
1
£ R ¢
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Réseau Pharmaceutique CEcuménique, Kenya

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org
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Membres du réseau Difaem-EPN Minilab
En octobre 2022 : 15 partenaires dans 13 pays

2012: National Catholic
Health Service (NCHS), Accra

2021: Christian Health
Association of Liberia
(CHAL), Monrovia

2010: Cameroon Baptist Convention
(CBC), Tiko
2011: Presbyterian Central Pharmacy
(PCC), Buea

2013: Dépodt Central Médico-Pharmaceutique (DCMP)

8eCEPAC, Bukavu, DRC

g India: 2013: Community Development

santé du Malawi (CHAM),
2017: Association Evangelique Lllongwe’ Malawi
pour Santé au Tchad (AEST),
Koyom 2. Centrale d'achat et

d'approvisionnement en

Ebibout 2018: Association des CEuvres Médicales
(ASSOMESCA), Bangui Nord Ituri et Haut Uélé

2013: Mission for Essential Drugs and (CAAMENIHU), RDC
Supplies (MEDS), Nairobi

2010: Joint Medical Store (JMS),
Kampala

2020: Bureau des Formations médicales
agréées du Rwanda (BUFMAR), Kigali

2022: Réseau des Confessions
Religieuses pour la promotion de la santé
et le Bien-Etre Intégral de la Famille

2013: Centrale D’Approvisionnement et Distribution “Namibia (RCBIF), Mutanga Nord
des Médicaments Essentiels de Bunia et des Ueles \\
(CADIMEBU), Bunia, DRC 2013: Nkhoma Mission Hospital,

°' b i \\ Nkhoma

1000 km

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org

Medical Unit / CDMU, Odisha Nouveau membre prévu en 2022

1. Association chrétienne de la

des Eglises pour la Santé en Centrafrique médicaments essentiels pour le
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yes QUi sont impliqués — autres acteurs

Structures de support

DIFAEM Support Scientifique

German Institute .
for Medical Mission Formation

ARGPHF
2 (Laboratoire de référence:\ U_Ir\flﬁl{]g[EEélEl'ﬁT
%%‘ accés au laboratoire -
Z préqualifié
par TOMS Financement Approvisionnement
< @ B continu: en produits
] rot chimiques, consommables
\y Y k M S ) - | et étalons de référence
fur die Welt = %
¥

5
Structure de Rapportage TTm

it ? ) World Health
‘{@} “¢ Organization

Autres prOJets complementalres
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2055 samples
tested and reported

1919 samples
included

1831 samples (95.4 %)
reported as compliant

88 samples (4.6 %)
deficiencies reported

136 samples
excluded

Quality deficiency:
20 |abeling deficiencies®

16 non-compliance in disintegration testing®

14 visual deficiencies of dosage forms®
3 TIC indicates insufficient amount of API
S TLC indicates decomposition of AP
1 labels falling off from the vials
* S samples showed two types of deficiencies

Confirmation of quality deficiency by:
S compendial analysis at MEDS boratory
2 highly similar product confirmed as
b dard by pendial analy
2 product recall by manufacturer
45 visual inspection & TLC results only

. 54 samples (2.8 %)
probably substandard

34 samples (1.8 %)
probably falsified

www.nature.com/scientificreports

=

B2 dosage forms w/o Minlab protocol™
25 fed combinations w/o Minilab protocol*
16 expired by time of analysis®*
13 incomplete or contradictory data reported
5 product label missing

4 APIs wfo Minilab protocol

* 9 samples fulfilled two exclusion criteria

Surveillance for substandard

and falsified medicines by local
faith-based organizations in 13
low- and middle-income countries
using the GPHF Minilab

Gesa Gnegel?, Christine Hifele-Abah??, Richard Neci®, Difsim-EPN Minilab Network™ &
Lutz Heide*™

Quality deficiency:
16 declared API absent
9 declared AP absent & non-declared AP present
9 APl content <25 % of stated content

Confir of quality by:
19 compendial analysis at MEDS or university lab
4 WHO or NRA 3lort
6 closely similar product confirmed falsified by
compendial analysis or by WHO or NRA alert
5 Minilab TLC results only

just ana compassionate quality pharmaceutical services 1or all

= Cette publication présente
I‘analyse des resultats des
tests conduits de 2019 a
2020

www.ephetwork.org
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Résultats des tests de Réseau 2021 - 2022

Résultats des tests du Réseau de janvier a décembre 2021 Résultats des tests du Réseau de janvier a juin 2022
Partenaire | Tests Conduits Conforme| Falsifié | Substandard || =111 - C(-)rr?jfjsits C‘::;Of Falsifié S“bsga”dar '”‘éisé'gj‘r“s"” Expiré
AEST 24 20 2 2 ASSOMESCA| 68 68
ASSOMESCA 104 90 1 13
CADIMEBU 41 40 1 CADIMEBU 13 13
CBC 282 273 9 CBC 303 297 5 1
CHAL 13 10 1 2 CDMU 10 10
DCMP 130 119 11 AL 46 a >
FBCMF 258 236 5 17 SCMP 93 83 c
IMS 52 52 FBCMF 145 138 3 1 1 2
LIFENET 81 73 8
MEDS 12 11 1 IMS 12 12
NKHOMA 15 15 NCHS l 6 1
PCC 102 96 3 3 PCC 87 85 2
total 1114 1035 12 67 ota % 6

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org
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Résultats Janvier - Décembre 2021

10%

2%

Cardlovasculars 3%
Anti(retro)virals
0%
e
Antiallergics

Antifungals

Résultats par catégorie thérapeutique

Gastrointestinals
3% Anthelminthics

Endocrmes

15 Principes actifs les plus testées

Paracetamol

Amoxicillin

Diclofenac

Ciprofloxacin

Artemether/Lumefantrine

Metronidazole

Quinine

Amlodipin

Ceftriaxone

Erythromycin

Azithromycin

Sulfamethoxazole/Trimethoprim

Cefixime
2021 Tests conduits | Conforme | Falsifié Q Inferieure Omeprazole
Total | 1114 | 1035 | 12 | 67 Prednisolone

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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Résultats Jan — Juin 2022
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Résultats par catégorie thérapeutique 15 Principes actifs les plus testées

3 Endocrmes Gastrointestinals Artemether/Lumefantrine 68
combined product
2% ‘é\nthelmmthlcs Paracetamol 65
Cardiovasculars Ciprofloxacin 46
R Antlallerglm Metronidazole 44
Diclofenac 34
Antlasthmatlcs -
Erythromycin 29
Sulfamethoxazole/Trimethoprim 28
Amoxicillin 26
Quinine 26
) Amoxicillin/Clavulanic acid 23
Antifungals
3% Artesunate 22
Omeprazole 22
5 — Fluconazole 20
Jan a Jun Tests Conforme | Falsifié | Q inférieur Investigation | g ixi

2022 conduits en cours P Cefixime 19
total | 784 | 756 | 8 | 15 | 3 [ 2 | Dexamethasone 19

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




Produits falsifiés détectés Jan 2021- Juin 2022
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Résultats
0 1 2 3 4 5 6 7 . .
Nombre de produits falsifiés
quinine - |
Médicaments Qté | Countries
Sulfamethoxazole/Trimethoprim _ Quinine 6 Cameroun' RCA' RDC
Sulfamethoxazole/Trimethoprim | 5 Nigeria
chioroquine [N Chloroquine 3 | Chad, Nigeria
Artemether/Lumefantrine 2 RDC, Nigeria
Artemether/Lumefantrine _ Amoxicillin 2 Cameroun, Liberia
Griseofulvin 1 Chad
Amoxicilin | IGEN Salbutamol 1 Cameroun
6 pays
TOTAL 20
Griseofulvin [l dont 4 Francophones

Salbutamol -

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




2022 2021 2020 2019

Madical Product Alart N°82022: Medical Product Alert N°W2021: Medical Product Alert N°772020: Medical Product Akart N° 172015:
i [contaminatad) p Falaifiad 3olinz Falsfad HARVONI Falzified Rablea Vaccings

l madicinas (Lampasvir/Bofosbuvir)
A e rte s O I I S ot . Medical Product Alert We&2021: Modical Product Alert Ho22015:

5 e e e Maical Froduct Abart WeS0Z2: Medical Froguct Alert N-6r2020:
‘"ﬂﬂ DHPRIMEN Falaified Comblart Falsifed FlLzonss Qusdrivaient Falsified ICLUYSIG traged globaly
Influanza Vaccing

"
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Madical Product Abart N°42022: Medical Product Alert NFTI2021: Medical Proguct Alert N°5/2020: Wedical Product Alert e S2013:

Falsifled DY SFORT :alulm::cn:;wms vacelng Fatsifled and contaminated Defbralide Falifled ICLUSIG jAsta and globally)

e 7/ alertes sur 34 produits médicaux de waamez v |y | st

Falzied Infratact (Human normal Falaifaa PMizer-BloNTach COVID-13 Fatsiied Chioroquine (Upeats) Falsifled oral cholers vaccines
. . Immunegiotulin) vaccing
I'OMS depuis 2019 proviennent des
Maical Rroduct Alart N-2022: Medical Product Alert N-S2021- Medical Proguct Alert N-3/2020; Madicsl Product Alsrt W°52013:

FalaMed DE SREM [Remdesivir) Falaified OV SHIELD vaccine [Updats) Falsified medical products that ciaim to Falzifled Meningltia vaccines

rapports du Réseau Difaem EPN T

M i n i I a b Medlcal Product Alert N4/2021: Medical Froguct Alert NE2r2020: Madical Product Alart H° 82013

Fatatfied romdoatvir Fasiled HIV 1apid diagnostic teste Falsifld hydroshlarothiazids

® Entrée directe dans la base de ez o | wosaroat et s

Falaifiad CYTOTEC Faleiflad anbmatanials oiepiaying &n Falzified maglumine antimaniate
, ' ouldated WHO Essent_. ampoulas
données de 'OMS e
Mdlcal Product Alert N22021: Madical Product Abart N° 82013:
Falaified COVID-18 Vaccing BNT16202 FalzMed Rables Vaccings and Antl-
Rablas Serum
MIWIT:;UGMIMM“HZO!‘I M;malprmuﬂn;;lertmmms
. . Falained minA Falzifed Augmentin
https://www.who.int/teams/requlation- “
prequalification/incidents-and-SF/full-list-of- e e e
. WHO Information Notlcs for Usars Madical Product Abert N° 1000015
who-medical-product-alerts w2 Pl v i ad
W"“’"‘“""” ’10:1.“;”0;@9"’ mlcalPrmurtb.lertN“ 1-1..;2I1‘IE:
20201 Falzified Amaliin + Clavuianks Acid
products

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org -


https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/incidents-and-SF/full-list-of-who-medical-product-alerts

EP" Alerte OMS 2021

40 sy Resultant du travail de notre Réseau

20, avENUE APPia — CH-1211 Geneva 27 — SwWiTZERLAND — TEL CENTRAL +41 22 791 2111 — Fax cEnNTRaL +41 22 791 3111 — wwW WHOLINT

Ref. RPQ/REG/ISF/Alert N°8/2021 21 December 2021

Medical Product Alert N°8/2021
Falsified Combiart identified in WHO region of Africa

Alert Summary

This WHO Medical Product Alert refers to one batch of falsified Combiart (combination of artemether and
lumefantrine) identified in Chad,Céte d'lvoire and Mali and reported to WHO in November 2021. The genuine
manufacturer of Combiart, has confirmed that the product listed in this alert is falsified. The falsified product was
reported at patient level outside authorized and regulated supply chains in the above-mentioned countries.

&
<
&
:
¢

Product Name COMBIART Artemether/Lumefantrine Tablets (20/120mg)
Stated manufacturer Strides Arcolab Lid.
Lot 7225119
Expiry date 10/2022
Packaging language English ... également détecté au Nigeria
Identified in Chad, Cote d'lvoire, Mali

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




Cas récents : Comprimés d'erythromycine stéarate

Decouvert par @MQ’E

= Erythromycine Stearate Tablets BP 250mg
= No de Lot: 12M/54

B akiaa! = Exp: Dec./2023

» Fabricant: Prm-inter laboratories Ltd

%

| |

t = Distributeur: IDA
L

) ' = Fautes d'orthographe sur I'étiquette
= Plaques CCM indique I‘absence du PA
H . = |IDA a confirmé ne pas avoir distribué ce produit
\on, e 0. = Résultats d'analyse officinale en attente

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




Cas récents . Cefixime comprimes

Decouvert par @W@:-.zf-é-

» Cefixime 400mg comprimés

« Lot: E.T1407101

* Exp: 06/2024

* Fabricant: Laboratoires Sterop

» Fautes d'orthographe sur I'étiquette

* TLC indique I'absence d'API

» Sterop a confirmé ne pas avoir fabriqué ce
produit

* Reésultats d'analyse officinale en attente

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




EP"E% ) Des partenariats fructueux dans le cadre du réseau

7 Minilab - l'exemple du Cameroun

= Collaboration étroite entre deux Centrales confessionnelless
(PCC et CBCQ), le Laboratoire National de Controle de la Qualité
des Médicaments (LANACOME) et le Fonds Régional de
Promotion de la Santé du Sud-Ouest

= Activités conjointes comme des formations et des présentations

= CBC a plaidé pour un don d'un Minilab au Fonds Régional du
Sud-Ouest pour la promotion de la santé et I'a soutenu lors de
la mise en place et par la formation des utilisateurs

»  Flux d'informations rapide

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




Des partenariats fructueux dans le cadre du réseau
Minilab - l'exemple du Cameroun - 2

Découverte d'un Analyse Analyse de confirmation Alerte nationale
produit suspect minilab par a 'Universite de par NMRA
par PCC PCC Tldbingen (Allemagne)

€ »

|

» | s

»

|
|

Fevrier 2019 Fevrier 2019 Mars 2019

. | . | , o Avril 2019
= Processus rapide et efficace grace aux collaborations prealablement établies.

= Le produit contenait du Glibenclamide, un antidiabétique !

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org
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Formation Minilab au Burundi

40
years

Formation réussie de 9 membres du personnel du RCBIF (nouveau membre du

reseau) et de 'ABREMA (Autorité Nationale de Réglementation du
Médicament) par Emmanuel Ndayikeza en juillet 2022

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




Une collaboration réussi nécessite :
= Vision partagée

Collaborations dans la lutte - Engagement extréme

EI " =  Communication cohérente

.mn-.um-.pu-..m-r-- COntre l.eS médicaments S F = Orientation vers les résultats

I--'| ey imrhnerch lealib svsos
= Agilité.

w L] L] ”~ L] L] r 7
-Brevetage Qui pourrait étre impliqué
*Fabrication -
-Inscription e OMS, Africa CDC, ...
J ®  Autorités nationales de réglementation des
— “ médicaments, laboratoires (nationaux) de
e Tarification N g
contréle des médicaments
*Achats et Import/export ) R A
«Distribution e Fabricants a travers les fédérations et
o associations
. ) e Distributeurs, centrales d'achats médicaux
*Promotion R . L
«Prescription et délivrance ®  Société civile, y compris les organisations
«Inspection et surveillance ) confessionnelles d'approvisionnement en

médicaments
e  Milieu universitaire/universités et
associations/initiatives connexes
® Les fournisseurs de soins de santé
e Médias

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




EP" E‘;‘ Partenariat public-prive pour l'élimination des
a2 medicaments SF en Afrique

40 .

years -
Pourquoi viser le PPP ? Les initiatives intersectorielles
® Pour atteindre I'objectif commun fournissent :

d'améliorer et de préserver la
sécurité des patients, nous devons
unir nos forces.

Les informations importantes
circulent plus rapidement dans un
partenariat qui fonctionne bien.

® Opportunités de tirer parti des capacités et des
compétences uniques de diverses industries,

o Partager I'expertise et le savoir-faire pour créer
des solutions complétes, sur mesure et
spécifiques au contexte

L'enseignement et I'apprentissage e Alignement des ambitions et des ressources -
mutuels améliorent la capacité et ® Réduire la création d'infrastructures paralléles et
réduisent les co(ts des deux cotés la duplication des efforts

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




Il faut beaucoup de temps pour avoir un test de
confirmation (laboratoire préqualifié par I'OMS)
avant l'alerte de 'OMS

Il faut beaucoup de temps aux autorités
nationales de régulation (ANR) pour réagir et
poursuivre

Le controle de la qualité est considéré comme un
travail exclusif de I'Autorité National de
Régulation (ANR) dans certains pays. Par
conséqguent, le fonctionnement du Minilab est
considéré comme en concurrence avec les
organes de la ARN (perception de l'interférence
dans leur domaine de responsabilité)

www.ephetwork.org
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e Implication des partenaires publics en amont (par exemple
lors du projet d'acquisition du Minilab)

e S'assurer que le partenaire public et le membre Minilab
s'accordent sur la portée du Minilab -> un outil de
dépistage n'est pas concu pour remplacer les activités des
autorités

® Activités conjointes, par ex. une formation, tester des
échantillons venant d'un ou de I'autre coté...

® Investissez dans la confiance et la relation mutuelles

e Améliorer la réglementation, les directives et la sécurité -
le moyen ultime d'accroitre la sécurité des patients.

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all www.epnetwork.org




Appel a l'action : Adoption
de la vaccination contre le
Covid-19 en Afrique

https://lwww.epnetwork.o
rg/centre-of-
excellence/call-to-action-
uptake-of-covid-19-
vaccinations-in-africa/

Just and compassionate quality pharmaceutical services for all
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https://www.epnetwork.org/centre-of-excellence/call-to-action-uptake-of-covid-19-vaccinations-in-africa/
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