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Déclaration de politiques de la FIP

BONNES PRATIQUES POUR LESDONS DE MEDICAMENTS

Cette déclaration a été adoptée par le Conseil de la Fédération Internationale Pharmaceutique (FIP) a sa
réunion de Vancouver le 5 septembre 1997.

Préface:

Cette déclaration a é&é rédigée a I'intention des pharmaciens et autres intervenants dans
les pays donateurs (les pays qui fournissent des dons de médicaments). De plus amples
consalls destines a ceux qui travallent dans les pays dedtinataires (les pays ou les
médicaments donnés seront utilisés) peuvent ére consultés dans un document intitulé
Guidelines for Drug Donations (WHO/DAP/96.2) publié par I'OMS en mai 1996.

I ntroduction:

(1) Cette déclaration a pour but d’amédliorer la qualité des dons de médicaments, et non de
les entraver. Elle et destinée a sarvir a la rédaction de directives nationales. Elle peut étre
réviste, adaptée & mise en oeuvre par les associations pharmaceutiques nationaes, en
consllant les pharmaciens & les organisations engagés dans les dons de médicaments
ang que les services gouvernementaux.

II'y a pluseurs scénarios différents pour les dons de médicaments. 1ls peuvent avoir lieu,
soit dans le cadre d’ urgence extréme, soit dans le cadre d'une aide au développement hors
situation d'urgence. Un grand nombre de régles de base pour une donation appropriée
sont applicables atous les scénarios.

Les médicaments sont un édément essentid dans les efforts entrepris pour le soulagement
humanitaire internationd.

(2) Il'y a beaucoup d’exemples de dons de médicaments qui entrainent des problémes au lieu
d’apporter del’aide.
Exemples de certains problémes rencontrés:

(@ Lesmédicaments donnés sont souvent non pertinents ala Stuation d' urgence,

(b) De nombreux médicaments donnés arrivent en vrac et sont étiquetés
dans une langue dont la compréhension n’est pas facile,

(¢) La quaité des médicaments donnés n'est pas toujours competible avec les normes
de qualité dans le pays donateur,

(d) Les médicaments peuvent étre donnés en quantités inadéquates,

(e) L'idée que, dans une Stuation de crise, tout type de médicament et mieux que
rien est trés répandue, quoique fausse,

(f) Un manque de communication générdist entre le donateur e le dedtinataire peut
entrainer beaucoup de dons inutiles. C'est d'autant plus dommage que dans les
dtuations de crise e les zones de combat les dons de médicaments inappropriés
créent un travall supplémentaire de tri, d entreposage et de didribution et peut
facilement éprouver les capacités déa maigres en ressources humaines et en
moyens de transports.
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(g) Le don de médicaments non utilisés qui ont &é rendus a la pharmacie pour une
destruction approprieé, ou d échantillons gratuits donnés aux professonnds de
santé sont des exemples de duplicité car dans la plupart des pays, leur emploi ne
serait pas autorise pour des raisons de qudité. C'est pourquoi ce type de don est
interdit dans un nombre grandissant de pays et est, en générd, déconsgillé.

(3) Cettedéclaration veut apporter desconseilspour les raisons suivantes:

(@ Les donateurs ont de bonnes intentions mais ne rédisent souvent pas les
inconvénients possibles et les conséguences involontaires pour les destinataires.

(b) Le donateur et le destinataire ne communiquent pas efficacement.

() Les bexoins en médicaments peuvent varier entre les pays e d'une Stuation a
I"autre.

(d) Le don de médicaments doit se fonder sur une andyse sérieuse des besoins; leur
section & leur digribution doivent saccorder aux politiques de santé et aux
systémes adminigratifs.

(e) Les dons spontanés et inutiles de médicaments sont un gaspillage et ne devraient
pas avair lieu.

(f) Les exigences de qudité pour les médicaments ne sont pas les mémes que pour
dautres dons, tels que les vétements ou les diments. Les médicaments peuvent
ére nocifs Sils ne sont pas employés correctement, ils doivent é&re identifiés
facilement gréce a des éiquettes e des informations écrites, ils peuvent avoir
dépasser leur date d'expiration et devoir parfois ére déruits de fagon
professonndle.

Tenant compte de cette introduction et de ces définitions, la politique de laFIP est que:

Les pharmaciens doivent ére engagés, soit directement, soit en tant que conseiller, dans
les digpositions pour les dons de médicaments et ils doivent chercher a s assurer que les
guatre principes suivants sont respectés :

1.

Les médicaments donnés devraient bénéficier au dedtinataire dans la plus grande
mesure possible. Ceci implique que tous les dons de médicaments devraient se fonder
ur un besoin exprimé e que les dons de médicaments spontanés doivent ére
découragés.

Un don de médicaments ne devrait avoir lieu que dans un respect tota des voeux et de
I’autorité du dedtinataire e soutenir les politiques de santé des gouvernements et les
dispogitions adminidratives.

Il ne devrait pas étre question de duplicité en ce qui concerne les normes de qudité. S
la qudité dun atice et inacceptable pour le pays donateur, ele est égdement
inacceptable pour |e pays destinataire.

Il devrait y avoir une communicetion rédle entre le donateur et le dedtinataire. Les
dons ne devraient jamais étre envoyés sans concertation préaable.

Afin de convenir aux principes ci-dessus, les directives supplémentaires suivantes sont
énoncees:

(@ Tous les médicaments donnés, ou leurs équivaents génériques, devraent étre

approuveés pour usage dans le pays destinataire.

(b) La présentation, le dosage et la formulation des médicaments donnés devrait, autant

que possible, ére smilaires a cdles communément utilisées dans le pays detinataire.
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(¢) Tous les médicaments donnés devraient provenir d’'une source fiable et correspondre

aux normes de qudité dans le pays donateur auss bien que dans le pays dedtinataire.
Comme norme minimde tous les meédicaments devraent ére fabriqués
conformément aux Bonnes Pratiques de Fabrication. Ces normes devraient ére
confirmées par I'utilisation du Schéma de Cetification de 'OMS sur la Qudité des
Produits Pharmaceuti ques échangés dans un contexte de commerce internationd.

(d) Aucun médicament ne devrait ére donné qui a dga éé ddivré a des mdades e

rgpporté a la pharmacie ou ailleurs, ou qui a éé donné a des professionnds de santé
en tant qu' échantillon gratuit.

(e) Tous les médicaments donnés doivent avoir une durée de péremption appropriée.

®

Normaement, la durée de péremption doit é&re d'au moins un an aprés |'arivée du
produit dans le pays dedtinataire. La ou un temps de conservation plus court est de
rigueur, le pays donateur est responsable d assurer que ks professonnels de santé du
pays degtinataire sont informés de la durée de péremption, que la durée de péremption
permet une adminidration correcte du médicament et que la date d'arivée dans le
pays destinataire soit connue al’ avance.

Tous les médicaments devraient ére éiquetés dans une langue qui est connue des
professonnds de santé du pays destinataire. L'éiquette de chagque emballage doit
inclure le nom générique (3 possble le nom déposé internationd INN ou le nom
national déposd), le numéro de charge, le dosage, la force, le nom du fabricant, la
quantité par emballage, les conditions d’ entrepdt et ladate d’ expiration.

(9 Autant que possible, les médicaments donnés devraient ére présentés en unités de

quantité plus grandes et en embalages d hopita qui peuvent aisement étre subdivisés.

(h) Tous les médicaments donnés devraient ére embalés sdon les regles internationaes

0]

de transport et ére accompagnés dune liste déaillée du contenu de chaque carton
numéroté. La liste devrait comporter les mémes informaions que I'éiquette de
chaque embdlage individud (voir f. d-dessus). Le poids d'un carton ne devrait pas
excéder 50 kgs Les médicaments ne devraient pas ére méangés dans un méme
carton avec d autres articles.

Les dedtinataires devraient ére informés de tout don de médicaments envisagé ou en
préparation et de son trgjet lors du trangt.
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