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Le contexte et la description du probleme



L' ETUDE SUR L'IMPACT SUR Santé la société et de I' économie de la République
produit m est des médecins de qualité et de contrefacon inférieure - OMS, 2018

100 estudos — 88 paises

En 2013-2017, 1 500 cas de produits ont été signalés
al' OMS, les antipaludéens et les antibiotiques
étant les plus signalés.

Déces par pneumonie infantile 2007 - 2016
La prévalence d'antibiotiques irréguliers de 10%:

e 72 430 déces dus a une pneumonie chez I'enfant
peuvent étre attribués a |'utilisation de drogues en
situation irréguliere dont |' efficacité a été réduite ;

* Le nombre augmente a 169 271 déces si ces
antibiotiques ne sont pas efficaces.



OMS: 1 médicament sur 10 dans
les pays a revenu faible ou
intermédiaire est non standard
ou contrefait




Objectif

Analyser la
production
scientifique sur le
systeme de
surveillance des
médicaments apres
commercialisation,
en cherchant a
identifier les raisons
qui justifient sa
collecte sur le
marché.




Les theories, methodes,
modeles et matériaux utilisés



SciELO - Pubmed (MEDLINE) - Périodiques (CAPES)

portuguese, english e espanhol




J Mots:
eRappel ou la collecte des médicaments
- Drug Recalls

e La surveillance des médicaments
commercialisés - Drug Surveillance,
Postmarketing, Safety-Based Drug
Withdrawals




Les produits identifiés I' a partir des criteres d' inclusion
TOTAL =753

§ Articles répétésn =75

Articles éliminés -
| criteres d' exclusion
n =647

Les articles sélectionnés pour la lecture du réesumé —n =78

Les articles inclus dans la revue — n =23

software ATLAS.ti.versdo 8.4.



Résultats et
discussion
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AN

N=23



RAISONS
POUR
RAPPEL

v’ qualité non standard ou contamination
v produits défectueux
v Concentration d'actifs incorrecte

v' Non-respect de la réglementation

v Contrefacon de drogue



La contribue ction /o communique intérét ction la relation
dans ction I'état de I'art et la pr se présenter d' actualité

Compte tenu de la quantité de médicaments non conformes aux
normes de qualité, la refonte du modele de réglementation
pharmaceutique post-commercialisation est fondamentale

Les entreprises peuvent assumer une plus grande responsabilité en ce
qui concerne la qualité, la sécurité et I'efficacité des produits
pharmaceutiques disponibles pour la consommation humaine.

Mise en ceuvre efficace du systeme de tracabilité des

médicaments en plus d'une harmonisation de la réglementation et
de sanctions plus séveres pour les entreprises non conformes




Merci!

Mary Anne Fontenele Martins
maryannefmab@gmail.com
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