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Librevile/Galoon

parle décret 1138
du 14 septembre 1997,
fixant les attributions et
I'organisation du minis-
tére de la Santé, la Direc-
tion du Médicament et de
la Pharmacie (DMP) est
I'organe administratif de
réglementation du sys-
teme pharmaceutique.
Aussi, concourt-il a la
mise en place de la poli-
tique pharmaceutique na-
tionale, telle _que
recommandée aux Etats
par I'Organisation mon-
diale de la Santé (OMS).
Laquelle politique vise la
mise a disposition des
médicaments, de qualité
et a moindre cofts, au-
prés des populations.
Mais également la veille
réglementaire de tout ce
qui a trait aux médica-
ments et aux produits
stupéfiants. Le Dr Edwige
Okouyi épouse Ndakissa,
pharmacienne spécialiste
en assurance-qualité du
médicament et des pro-
duits de santé en est I'ac-
tuel manager.
La DMP fait partie des en-
tités sur lesquelles les ré-
formes voulues par le
président de la Répu-
blique ont trouvé leur vé-
ritable champ
d’expérimentation. En
effet, voici une adminis-
tration qui était pourvue
de textes, mais dont 'ap-
plication posait un réel
probléme. Le médica-
ment étant un produit
strictement réglementé a
travers le monde, cette
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L'entrée du siege de Ia DMP a Oloumi. Photo de droite : Dr Edwige Okouyi épouse Ndakissa, dlrecteur de la

Pharmacie et du Médicament au ministére de la Santé.

L'unité de dépot de I'administration, ou tous
les dossiers sont enregistrés.

non-application du cor-
pus normatif constituait
une déviation aux risques
incalculables. L'usage du
médicament répondant
avant tout a des lois, a des
décrets et autres arrétés.
« Avant les réformes, nous
avons malheureusement
constaté la multiplicité
des importateurs des pro-
duits pharmaceutiques, de
méme que la vente illicite
du médicament sur le ter-
ritoire national. Autant de
situations inquiétantes
ayant conduit les plus
hautes autorités a prendre
des décisions fermes », ex-
plique le responsable de
cette administration.

L’'une des premieres ré-
formes entreprises au
sein méme de la Direction
du Médicament et de la
Pharmacie a donc touché
le systétme de manage-
ment de la qualité des
services, dont le premier
outil estle " QQQCP ", en-
tendez par la "Qui fait
Quoi, Quand, Comment et
Pourquoi" au sein de la
DMP. Laquelle organisa-
tion n’était pas réelle-
ment opérationnelle, a
cause du manque criant
d'un texte organique.
Quatre services princi-
paux ont ainsi vu le jour.
Le service Qualité, en
charge de la publicité, le
service Affaires régle-
mentaires et de la phar-
macopée, le service
Pharmacovigilance et es-
sais cliniques, et le ser-
vice d’Expertise
pharmaco-technique. Ce
dernier est le centre né-
vralgique de l'organisa-
tion, en ce sens qu’il

intervient dans le cadre
de T’homologation des
médicaments au niveau
du Gabon.

La DMP n’assure cepen-
dant qu'un role de secré-
tariat, d’autant que
I'homologation du médi-
cament s’effectue en dif-
férentes étapes. En effet,
lorsque des dossiers tech-
niques communs (DTC),
autrement dit la carte
d’identité des médica-
ments, arrivent a la DMP,
celle-ci procéde d’abord a
la vérification des mo-
dules y relatifs. Ensuite,
ces éléments sont soumis
a l'appréciation d’ex-
perts-évaluateurs (des
pharmaciens outillés),
qui produisent un rap-
port d’experts conformé-
ment au reglement de la

Communauté = écono-
mique des Etats de
I'Afrique centrale
(Cémac). Ce n’est

qu’apres cette étape que
le dossier est soumis a
I'appréciation des mem-
bres de la Commission
d’homologation - il s’agit
de médecins et pharma-
ciens aguerris en qualité
pharmaceutique-, qui sie-
gent une fois tous les trois
mois.

« Ce systeme de contréle
de la qualité n’existait pas
avant 'entrée en vigueur
de la nouvelle politique
pharmaceutique. Toute
chose a l'origine de ce que
les mauvais génériques se
retrouvaient malheureu-
sement sur le marché du
médicament », fait savoir
la spécialiste en assu-
rance-qualité du médica-
ment et des produits de
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santé. Contrairement aux
latitudes qui prévalaient
dans la délivrance des au-
torisations de mise sur le
marché (AMM), les seuls
doutes d’un expert mem-
bre de la Commission
d’homologation peuvent
étre aujourd’hui a l'ori-
gine du rejet de I'entrée
d’'un médicament sur le
territoire national. Tout
ceci, en conformité avec
les orientations interna-
tionales et autres regle-
ments communautaires.
Hormis les pharmaciens
(distributeurs) et les mé-
decins (prescripteurs),
les autres acteurs qui gra-
vitent autour de la DMP,
dans le cadre de la lutte
multisectorielle engagée
sur le plan national sont
la Caisse nationale d’as-
surance maladie et de ga-
rantie sociale (Cnamgs),
la Caisse nationale de sé-
curité sociale (Cnss), les
ministéres du Budget
(douane), de T'Intérieur
(police), de la Défense na-
tionale (gendarmerie), et
du Commerce. Sur le plan
régional, les Etats louent
les efforts entrepris par la
Cémac dont I'Oceac, I'or-
gane de tutelle médicale,
a déja permis de mettre
en place une politique
pharmaceutique  com-
mune. Au niveau interna-
tional, il y alI'Organisation
mondiale de la Santé et
différentes Organisations
non gouvernementales,
qui investissent considé-
rablement dans I'amélio-
ration de la santé des
populations et la lutte
contre les faux médica-
ments.

A ce jour, la direction du
Médicament et de la
Pharmacie  fonctionne
avec 20 agents. Une
équipe jugée insuffisante
par le Dr Edwige Okouyi
épouse Ndakissa, pour
qui le besoin en pharma-
cien est encore énorme.
D’autant qu’il s’agit du
principal profil dont I'or-
ganisation a besoin. Si
I'organe administratif de
réglementation du sys-
téme pharmaceutique ne
dispose pas encore d'un
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En ce jour anniversaire papa, tu as aujourd’hui 50 ans

laboratoire, il n"'empéche
que des appels d’offres in-
ternationaux ont déja été
lancés a cet effet. Aussi, la
DMP est-elle en attente
de la livraison des mini-
laboratoires de contréle-
qualité, permettant de
jauger de la qualité des
composantes des médica-
ments. « Nous avons pro-
visoirement suspendu
I'enregistrement des pro-
duits génériques, car il y
en a une multitude sur le
marché, parfois avec des
noms de marque fantai-
sistes a défaut d’avoir la
méme dénomination », in-
dique le responsable.

La direction du Médica-
ment et de la Pharmacie
fonctionne présentement,
grace a un systeme d’au-
tofinancement bien dé-
fini. Au méme titre que la
Commission d’homologa-
tion, qui tourne avec des
fonds propres. La mise en
place d'une politique
pharmaceutique natio-
nale basée sur un sys-
teme d’assurance qualité
nécessite énormément de
moyens matériels et fi-
nanciers. Aussi, I’amélio-
ration des services de
cette organisation passe-
t-elle inéluctablement par
une meilleure maitrise
des circuits d'importation
du médicament et la dota-
tion d'un véritable labo-
ratoire qualité.

« Ce n’est que dans ces
conditions que nous pour-
rons assurer une veille op-
timale sur ce qui entre et
circule sur le marché »,
conclut le Dr Edwige

Okouyi.

(un demi siecle ).
Que le Dieu Tout-Puissant te comble de ses bienfaits.

Nous te souhaitons joyeux anniversaire.
Tes enfants : Dominique, Nowrey, Miguel, Capucine,
Marie-Réné.



