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@) Sxcnnmenaae vl duction

Garantir la qualité des médicaments vétérinaires (MV) est une exigence essentielle
et fondamentale pour la bonne gouvernance des médicaments vétérinaires.

L'utilisation de médicaments de mauvaise qualité présente des risques:
 Pour la santé animale : médicaments inefficaces
* Pourlasanté humaine :
o Risque de résidus dans les denrées alimentaires
o Des vaccins inefficaces pourraient avoir une incidence sur I'éclosion de
zoonose
 Pour I'environnement : pollution
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La qualité des médicaments vétérinaires (MV) est capitale.

L'assurance de la qualité des MV est basée sur trois piliers :

1.L'autorisation de mise sur le marché (AMM) définit
clairement les attentes et les caractéristiques de la qualité

Qualité alsa sl : : c
désirée, ainsi que les méthodes d'analyses et de contréles.

2.Les fabricants, les distributeurs en gros et les divers
distributeurs au détail sont inspectés pour s’assurer que les
MV sont produits, contrélés, entreposés, distribués et mis en
vente conformément a ’AMM tout en respectant des bonnes
pratiques afin de garantir leur qualité.

3.Un programme de surveillance est mis en place pour
contrdler les MV sur le marché, de fagon a détecter les effets
indésirables et les défauts de qualité (grace a des analyses
en laboratoire officiel).

Inspection Surveillance
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https://vetagropro.vetagro-sup.fr/pluginfile.php/15486/mod_scorm/content/3/co/Qualite__securite__efficacite_2.html#footnotesN6f

(@) Sisionmondet Définition
] -
Demande — NON ,
d’autorisation de mise ‘ Refus d’AMM

sur le marché (AMM)
‘ OUl : AMM
Analyse \/ff)_")

J@ @0

Conformité a AMM = Non-conformité
Bonne qualité

Défaut qualité : Falsification :
- Probleme de fabrication - Absence de SA
- Probleme de dosage... - Mauvaise SA...
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@)) e eaenace Dossier d’autorisation de mise sur le

marché

Partie 1: Résumé du dossier, renseignements administratifs

Partie 2 : Qualité pharmaceutique
Constituants, Processus de fabrication, Controle des matieres premieres, essais effectués aux

stades intermédiaires du procédé, produit fini...

Partie 3: Essais de sécurité et de résidus

Essais toxicologiques (toxicité a dose unique, dose répétée, effets sur la reproduction),

sécurité des utilisateurs, évaluation des risques pour I'environnement...
administration d’une dose, surdosage, administration répétée, effets sur les performances

reproductrices...

Partie 4: Tests d’efficacité
Essais précliniques et cliniques...
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@) Ssonmctenmenaiae  partie 2 : qualité pharmaceutique

Particularités qualitatives et quantitatives des constituants

Description de la méthode de fabrication

e\ LIY

Controle des matieres premieres

Essais de contrble effectués aux stades intermédiaires du processus de
fabrication

Tests sur le produit fini

Essai de stabilité
Autres informations
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@) Sespnisonmendle ) 4alité 3 toutes les étapes de la vie
des médicaments vétérinaires

VICH Lignes N

AMM

- Definition des spécifications
- Description des méthodes
de production, des contrbles
etc

- Sites de fabrication

- Balance bénéfice/risque

Manuel

OMSA

PRODUCTION
- BP de fabrication

- Certificat GMP pour les
établissements : gestion
de la qualité, anomalies

- Tests des contréles
libératoires

- Réclamations

<>

-

MISE SUR LE MARCHE
- BP de distribution
- Chaine du froid
- Publicité
- Défaut qualité

- Pharmacovigilance

Code Ethique/

déontologique

UTILISATEURS

Vétérinaires, Eleveurs,

Propriétaires

Pharmacovigilance
Défaut qualité

| d’utilisation 4
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@) Swsmssionmnge Qualité & toutes les étapes de la vie des
médicaments véteérinaires

Importateurs Producteurs

de MVs de MVs

Autorisation de
fabrication

CI I :IM Bonnes pratiques :
- Conditions de production

- Tracabilité
Transparence : eHIENIl - Conditions de stockage
- Liste officielle des Vétérinaires - Conditions de délivrance
MVs autorisés Pharmaciens
- Liste officielle des Autres

sites autorisés

- Site internet Notifications :

- Défaut qualité
- Effets indésirables

Elevages
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de la santé animale

@)) Organisation mondiale Inspection et controle

Importateurs de Fabricants ae
\AVES MVs

Echantillonage Grossistes

DEIEHIERICE contréle :

VEICUNEICEI - [ jste des MVs (seulement
Pharmaciens les MVs autorisés)

Autres « Conditions de production
« Tracabilité
« Conditions de stockage

Elevages  Conditions de délivrance
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@) Ssemsienmndes Qualité a toutes les étapes de la vie
des médicaments vétérinaires

= Autorisation au préalable nécessaire et controle périodique des
établissements:

= Producteurs, importateurs et grossistes

= Ces activités doivent suivre les regles édictées par les bonnes pratiques de
e Fabrication (BPF)
 Distribution (BPD)
* Prescription, Utilisation ...
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Production, Import, vente
en gros
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@)) Sé?gggﬁ:éo:nznrﬁggiole EX. ge n CES B P F
Cible/activité :

 Les sites de fabrication pour
* Les produits pharmaceutiques
* Les médicaments pour essais cliniques

* Egalement, les sites de fabrication pour
* Les substances Actives
* Les autovaccins ....
* Les Prémélanges pour aliments médicamenteux...

* Gamme de produits
o Stérile, Non stérile
* Biologique, Chimique
 Comprimé, Poudre orale N =B
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X

Livraison des
matiéres premieres

Processus ontrd ité ' : | Mise en circulation
d'emballage et o Viscation de Mdentité. AT S e e des lots
Procédé de d'étiquetage c et d sboe nditiesns
fabrication et
formulation des

Controle des

N matiéres premiéres

médicaments
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@) Sesnistionmonaioe  EXigences BPF

Cible/procédés
e Systeme de gestion de la qualité

 production des médicaments permettant de garantir qu’ils conviennent a leur usage et sont conformes
aux conditions de TAMM

Formation du personnel

e Locaux et équipements

Validation du procédé de fabrication
Controle qualité :

* échantillonnage, spécifications et tests mais également organisation, documentation et proceédures de
libération
Audits internes

e Réclamations et rappels:

* Systeme et mesures appropriés pour enregistrer, évaluer, investiguer et analyser les réclamations dont les
potentiels défauts qualités

* Principes de management des risques appliqués pour investiguer et evaluer les défauts qualités et les
décisions de rappels de lots et les actions préventives et correctrices ainsi que les actions de réductions

Formation des Points Focaux Produits Vétérinaires -
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I () Srocrisaton monick BPF au niveau de 'OMSA ©

Mise & jour 26/07/2024

Manuel des tests de diagnostic et des vaccins

pour les armimaux terrestres, treizieme édition 2024

Partia 1 Mormes générales
Section 11 Chapitres introductifs
Chapitre 111. Gestion des laboratoires de diagnostic veterinaires (version adoptée en mai 2021 - disponible en frangais)
Chapitre 11.2 Prélévement, expedition et stockage des echantillons peur le diagnostic (version adoptée en mai 2013 - disponible en frangais)
Chapitre 11.3. Transport de materiel bislogigue (version adoptée en mai 2018 - disponible en frangais)
Chapitre 11.4. Sécurité et protection biologique: norme sur la gestion du risgue biologigue dans les laboratoires vétérinaires et dans les animaleries {version adoptée en mai 2015 - disponible en frangais)
Chapitre 11.5. Gestion de la qualité dans les laborateires de diagnostic vétérinaire (version adoptée en mai 2017 - dispenible en frangais)
Chapitre 116. Validation des épreuves diagnostiques pour les maladies infectisuses des animaux terrestres (version adoptée en mai 2023 - disponible en frangais)
Chapitre 11.7. Mormes pour le séquengage a haut débit, la bicinformatigue et la génomigue computationnelle {wersion adoptée en mai 2016 - disponible en frangais)
@pitre 1.1.8.\ Principes de production des vaccins vetérinaires (version adoptée en mai 2022disponible en frangais
\Chapitre‘llg. Contréle de la stérilité et de l'absenca de contamination des matérisls biclogiques & usage vétérinaire (versi Section 2.3. Vaccins vétérinaires
N—_—
Chapitre 1110, Banques de vaccins {version adoptée en mai 2023 - disponible en frangais) Note introductive sur les recommandations pour la fabrication de vaccins de I OMSA
Chapitre 2:31. Application des biotechnologies au développement des vaccins & usage veterinaire (version adoptée en mai 2010 - disponible en frangais)
Chapitre 23.2. Rible des autorités officielles dans la réglementation internationale des produits bislogigues & usage vetérinaire (version adoptée en mai 2018 - disponible en frangais)

Chapitre 23.3. \F<§ ences minimales pour I'organisation et |a gestion d'une installation de production de vaccins (version adoptée en mai 2016 - disponible en frangais)

Chapitre 2:3.4. Exigenceas minimales pour la production et le contréle gualité des vaccins (version adoptée en mai 2022 - disponible en frangais)

Formation des Points Focaux Produits Vétérinaires -
pour I'Afrique francophone. Chapitre 235 }(.igenu:es minimales pour la production des vaccins en conditions diasepsie (version adoptée en mai 2016 - disponible en frangais)
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Organisation mondiale

@)) de la santé animale Les Bonnes Pratiques de
Distribution (BPD)
Cible/Activité

 Les titulaires d’AMM et les distributeurs

— Systeme de gestion de la qualité dont la revue des
produits

— Locaux et équipements : conditions de stockage,
chaine du froid pour les vaccins v

— Documentation
— Tracabilité
— Rappel et réclamations

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
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Controle des detaillants et
controle en elevage
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@)) de la santé animale Vétérinaires / Pharmaciens

 Vente des seuls MVs autorisés

» Possibilité de vérifier sur une liste accessible aux public
« Respect des conditions de stockage
* RoOle dans la detection des défauts gqualité

e Aspect visuel (couleur, homogénéité, particules...)

VETERINARY CARE

 Deéfaut d’étiguetage ...

« Pharmacovigilance

 VICH GL24: “La pharmacovigilance des MVs peut étre définie comme la détection
et I'investigation des effets de |'utilisation de ces produits, principalement de
I'innocuité et I'efficacité chez I'animal et de I'innocuité pour ['usager exposé”
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(@) Srgerisaton mondite En élevage

* L'eéleveur ne doit utiliser que des medicaments de bonne qualite

pas de produits contrefaits, falsifieés ou non autorises

respecter les conditions de stockage définies dans 'AMM

tenir un registre

respecter les conditions de prescription définies dans '’AMM (dose, temps d’attente)

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
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@) essnenmni®  Cas particulier : la vente sur
internet

»Probléme croissant en Europe

»Problemes :
* Voie d’écoulement possible des medicaments falsifiés ou contrefaits
e Concurrence déloyale
* Source d’import illégal de médicaments sans AMM

* Source de revente illégale : medicaments sur prescription vendus sans
controle ni préscription

» Doit étre controlée et régulée

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
pour I'Afrique francophone.
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Controle de la qualite des MVs
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P s . )
@) sssvsmenmenses Surveillance du marché
* Objectifs :
e Détection des médicaments non-conformes, contrefaits ou falsifiés

e Surveillance du marché légal
e Surveillance du marché illégal

e Comment?

|| faut : une autorité compétente, une base légale pour prélever des
échantillons...

e |l faut : un laboratoire officiel accrédité
* || faut : un programme de surveillance

* Programme de surveillance : suivant une analyse de risque

Formation des Points Focaux Produits Vétérinaires -
pour I'Afrique francophone.
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de la santé animale

@) Srzcrisctionmondict Produits contrefaits

Copie de médicaments autorises : Differences sur
I'étiquetage

Formation des Points Focaux Produits Vétérinaires -
pour I'Afrique francophone.
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@) Sniienmnice Analyse de contrdle de la qualité

Controle des MVs sur le marché legal : programme de

survelllance

* Approche basée sur le risque
* |dentification de MVs prioritaires a partir de la liste des produits autorisés et de criteres
définis

e Par exemple:
v' Produits pour animaux producteurs de denrées
v" Focus sur les antibiotiques et les antiparasitaires
v' Produits présentant un risque pour 'usager (véto, éleveurs...)
v" Produits biologiques de contrdle des zoonoses

* Par campagnes:

* Par catégories de MVs: AB, AP
e Par substance active...

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
pour I'Afrique francophone.
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@) sxsnnmss™ Analyse de contrdle de la qualité

e 'échantillonage :
v’ Par une personne mandatée : I'inspecteur
v’ Chez le grossiste, au marché de brousse, sur internet....
v’ Tracabilité par enregistrement

* Enregistrement de I'échantillon au laboratoire

 Demande au titulaire (si le MV provient du marché légal, gu’il est autorisé)
v' Référence étalon de la substance active, avec documentation
v’ Certificat d’analyse de contréle du lot, réalisé a la libération

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
pour I'Afrique francophone.
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@) ssevsienmend=  Analyse de contrdle de la qualité

Contrbéle des Médicaments

Les analyses principales sont fonction des capacités du laboratoire 2

Concentration en substance active / identification par HPLC-UV
Densité

pH

Uniformité de masse des préparations unidose

Perte a la dessiccation
Humidité (Karl Fisher)

Technologie Raman (Spectroscopie)

Formation des Points Focaux Produits Vétérinaires -
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Organisation mondiale S u
de la santé animale

2
°

* En cas de conformité:
* Information du titulaire par courrier

* En cas de non-conformite :
= Action au niveau du titulaire ou du détenteur du MVs, grossiste, détaillant ou
I’échantillon a été prélevé :
* Courrier demandant au titulaire de répondre
e Peut conduire a des variations de ’AMM si nécessaire
* En cas de falsification ou contrefacon avérée = poursuite, action légale

= Action au niveau du produit : analyse de risque du défaut qualité

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
pour I'Afrique francophone.
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. s - S ? 4 °, &
@)) Organisationmondiale  Evaluation d’un défaut qualite

* Produits falsifiés et contrefaits
- rappel de lot et destruction

» Défaut qualité: (sous-dosage)-> Evaluation du risque

» Standardisation de I’évaluation : le méme type de défaut qualité
doit conduire a la méme décision (ex : rappel de lot)

» Les critéres d’évaluation doivent étre partagés avec I'industrie
(transparence)

» L’évaluation du risque doit prendre en compte :
» L'impact sur la santé humaine
» l'impact sur la santé animale
» Si le défaut a déja eu lieu ou non
» Si le défaut a été observé sur un ou plusieurs lots

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
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Organisation mondiale Plc I S @
de la santé animale

* Qu’est-ce ?
« Schéma de coopération dans le domaine de l'inspection pharmaceutique (Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme [PIC/S]) / www.picscheme.org
*Objectifs
 élaboration de recommandations pour les BPF : médicaments et principes actifs a usage
pharmaceutique ;
 |a formation des inspecteurs;
* la création d'un réseau international d'inspecteurs ;
 ['échange d'information et d'expérience en matiere de BPF ;
 la mise en place de processus de gestion de la qualite pour les systemes d'inspections.
Composition
« Association de 56 autorités compétentes en matiere d’inspection, originaires de 52 pays

différents (pour 4 d’entre eux, il y a deux autorités nationales compétentes différentes pour
les médicaments a usage humain et les médicaments vétérinaires).
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@) Scrisctionmendale Membres

Membres

.

B Membres . Prédemandeurs Candidats actuels
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/7 \\ Oraanisation mondiale @

All PIC/S documents publically available are listed below and appear in alphabetical order. Protected documents are for
PIC/S Members-only and require a login.

Systeme documentaire du

All GMP Guide Latest & Protected PIC /S
- Recommandations — a
- peteaon Y | [Secton . mettre en ceuvre dans la
Gmp Reference Category Section reglementation nationale
Concept Paper on the Revision of Annex 11 of the Concept Paper on the _ 1 H
Guidelines on Good Manufacturing Practice for Medicinal Revision of EU-PIC/S Eoiclﬁ?uesﬁs E{E{ﬁ GMP Sa ns Obl |gat|on
Products | Computerised Systems GMP Annex 11 y http5'//picscheme org
Concept Paper on the Revision of Annex 4 of the Concent Paper on the
Guidelines on Good Manufacturing Practice | Manufacture Revisign of EU—PIC!S Documents PIC/S GMP
of Veterinary Medicinal Products other than GMP Annex 4 for Industry Guide
Immunologicals
Concept Paper on the Revision of Annex 5 of the Concent Paper on the
Guidelines on Good Manufacturing Practice for Medicinal Revisign of EU—PIC;’S Documents PIC/S GMP
Products | Manufacture of Immunological Veterinary GMP A 5 for Industry Guide
Medicinal Products fnex
: Documents PIC/S GMP
PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Part Il PE 009-17 (Part I) for Industry Guide
: Documents PIC/S GMP
PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Annexes PE 009-17 (Annexes) for Industry Guide
: : Documents PIC/S GMP
PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Introduction PE 009-17 (Intro) for Industry Guide
PIC/S GMP Guide (PE 009-17) Part | PE 009-17 (Part I) E;‘iﬁg‘uesr];s E'ﬁég GMP
3 ' Fleming N L FU“dedgby
pe . . .
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https://picscheme.org/

@) Ssersatenmendse  Eormation des inspecteurs

(" )
Séminaires

- J

( )
Cercles d’experts

- J

( )
Inspections conjointes

NS J

4 )
Inspections de formation

N _J

(" )
La PIC/S Inspectorates’ Academy (PIA)

N\

Formation des Points Focaux Produits Vétérinaires -
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@)) e s e Avantages des membres du PICS

ARM facilité
avec la CE
Mise en réseau Adhésion amene des
améliorations des systemes
d’inspections/procédures
Echange de bonnes Economie de co(its
pratiques
Formation Facilitation des exportations de

. medicaments
Elaboration de BPF
a I'échelle

Formation des Points Focaux Produits VVétérinaires -
pour I'Afrique francophone.
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@)) Grganisation mordiale - Groupe de travail sur les médicaments
vétérinaires

Un nouveau groupe de travail sur les MV a été lancé en 2018:

s Déterminer et analyser les problemes potentiels liés a |' inspection des BPF des médicaments vétérinaires (y compris les

autovaccins)
*»» Contribuer au développement des points de vue vétérinaires
< Etablir et développer des possibilités de formation et faciliter I' harmonisation des inspections des BPF liées aux MV.

Composition@ -I‘PI Hoalth  Santé

Canada Canada

Veterinary
Medicines |'W)|7/ SS
Directorate r
N /
SWISS
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@)) Qrganisatonmondiale  Groupe de travail sur les médicaments
vétérinaires

Principales thématiques de la feuille de route 2020-2025:

Mise a jour

I'annexe 4 des S Elaboration d’un
Mise a jour de
BPF sur la . : , document
o I'annexe 5 des Elaboration d’un .

fabrication de conceptuel sur Développement

o BPF sur la document
médicaments - les BPF pour les de BPD pour les

o fabrication de conceptuel sur T o
vétérinaires médicaments médicaments

médicaments les BPF pour les ol o
autres que les DL : vétérinaires de vétérinaires
o vétérinaires autovaccins L
médicaments : : thérapie

o immunologiques :
vétérinaires innovante
immunologiques

Développement
de BPD pour les
substances
actives utilisées
dans les
médicaments
vétérinaires
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@ S pla: Académie des Inspections

- Un outil virtuel unique pour proposer un

matériel de formation et un processus de Excellence en

qualification harmonisés pour les inspecteurs matiére

des BPF d’inspection
- Un systéme défini par les inspecteurs pour les Par

inspecteurs Formation

’ - harmonisée
- Contenant des modules de formation validés

par des experts appartenant aux autorités
participantes PIC/S
- Avec une mise a jour réguliere de son contenu
- Disponible 24h/24, 365 jours par an

Centre éducatif Standal’dise Ia Offre une formation Est une plate_forme de Un pOint d’aCCéS
formation aux BPF générale ou avancée discussion/partage unique a toutes les
au niveau sur les BPF entre les régulateurs formations PIC/S

international —
qualification
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@) Sgonisationmondaie pa rtenaires

HMA

& ) Heads of Medicines Agencies
EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

e o )’ ICH

: harmonisation for better health
European Directorate

for the Quality
of Medicines
&HealthCare

Direction européenne
dela qualité

du médicament
&soins de santé

¥* X %
* *
* *
*

COUNCIL OF EUROPE

*,,**
Europe_aq
Organisation mondiale , Commsson_
de la santé animale

" 3
unicef

4 )
Qﬁ/@
N /
EN 7 /4

——

World Health
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Organisation mondiale
de la santé animale

Adresse:

Secrétariat du PIC/S

14 rue du Roveray
CH — 1207 GENEVE

Tel: +41.22 73892 16
Adresse électronique: info@picscheme.org

Site web: www.picscheme.org

PICs Contact ©

/7 News FAQ. Newsletter 2
()P‘-c About Members Publications  Activities Events  Accession PIA Academy

Pharmaceutical Inspection , ‘

Co-operation Scheme —

Leading the international development, implementation and maintenance of harmonised
GMP standards and quality systems of Inspectorates in the field of medicinal products s
=

PIC/S Seminar 2019

13- 15 November 2019

Opening of PIC/S 2019 Seminar on "Quality Assurance of
Sterile Medicinal Products - Annex 1" which took place in
Toyama (Japan) on 13-15 November 2019, hosted by Japan
/ MHLW & PMDA

> more

OO

News & events PIA Academy

PIC/S is the abbreviation and Revision of PIC/S Aide Memoires (PI
logo used to describe both the 009-4;024:3; 028-2; 038-2)
Pharmaceutical Inspection
Convention (PIC) and the
Pharmaceutical Inspection Co- PIC/S Virtual Committee Meeting
operation Scheme (PIC

Scheme) operating together in PIC/S Webinar for Inspectors Training

Jordan applies for PIC/S membership
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Atelier BPD - UEMOA " ”



Organisation mondiale @
de la santé animale

2022 2023 2024

4 N 4 N 4 )

Atelier régional (Abidjan,
Cote d’lvoire) pour la
validation du projet de
référentiel BPD des MV
au sein de 'UEMOA

Mission en France pour la
Formation organisée par mise en place d’un

le VMD référentiel des BPD des
MV au sein de 'UEMOA

\_ J \_ J \_ /
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(@) Sessnisatin monict Conclusion

|l est essentiel de garantir la qualité des médicaments vétérinaires.

 Une législation et un personnel appropriés (inspecteurs formés, capacités de
laboratoire) sont nécessaires.

Systemes efficaces d’autorisation (Médicaments et entreprises)
Transparence et communication

Organisme d’inspection efficace avec une puissance appropriée
La possibilité d’enquéter sur le marché légal et illégal

O O eNC

sont essentiels ainsi que:
La capaciteé des poursuites et du rappel des produits
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