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I. PRESENTATION
Le Réseau des Laboratoires Officiels de Contrôle des Médicaments en Afrique dénommé NOMCOL-Africa (Network of Official Medicines Control Laboratories–Africa) est une Organisation Internationale Non Gouvernementale (OING) en relation avec les laboratoires officiels de contrôle des médicaments en Afrique, dotée du statut consultatif auprès de la Pharmacopée Américaine à travers ses programmes en relation avec la qualité des médicaments.

Il regroupe les laboratoires officiels de contrôle de qualité des médicaments au niveau de treize (13) pays : Benin, Ethiopie, Ghana, Kenya, Libéria, Mali, Mozambique, Nigeria, Sénégal, Sierra Léone, Tanzanie, Zambie et Zimbabwe.
Il est ouvert à tout autre laboratoire de contrôle des médicaments et tout organisme dont l'activité s'inscrit dans le secteur du contrôle de qualité  et de l’assurance des produits pharmaceutiques.
1.1. Historique 
L’association « NOMCOL-Africa » est née d’un premier réseau NAMCOL (NETWORK OF AFRICA MEDICINES CONTROL LABORATORIES) qui fut créé en 2009 à Accra avec le soutien de l'Agence des États-Unis pour le Développement International (USAID). Ce réseau regroupait les laboratoires nationaux de contrôle de qualité de cinq (5) pays: Ethiopie, Ghana, Mali, Ouganda et Sénégal. Son objectif était de promouvoir la collaboration Sud-Sud dans le domaine du contrôle de qualité des médicaments et de fournir une plateforme pour le partage d'expertises et des ressources. En 2010, une seconde rencontre a été organisée à Bamako au Mali les 27, 28 et 29 septembre. Elle a vu la participation de six (6) pays d’Afrique : Ethiopie,  Ghana, Kenya, Mali, Ouganda et Sénégal. 
Pour une meilleure implication des gouvernements respectifs, les experts du contrôle de qualité des médicaments des pays membres, sous l’égide du Programme de Promotion de la Qualité des Médicaments de la Pharmacopée Américaine (USP-PQM), ont jugé nécessaire d’impulser des initiatives novatrices au réseau en l’érigeant en association. Ceci s’est concrétisé lors de la rencontre de Maputo en Mozambique les 4, 5 et 6 septembre 2012. Ainsi est née l’association « Réseau des Laboratoires Officiels de Contrôle des Médicaments en Afrique » dénommée NOMCOL-Africa (Network of Official Medicines Control Laboratories–Africa) qui regroupe Treize (13) pays membres fondateurs : Benin, Ethiopie, Ghana, Kenya, Libéria, Mali, Mozambique, Nigéria, Sénégal, Sierra Léone, Tanzanie, Zambie et Zimbabwe. 

Lors des assises de Maputo, une première Direction a été mise en place :

· Président : Pr Benoît Yaranga KOUMARE (Mali) ; 
· Vice Président : M. Feye Bayissa Bikila  (Ethiopie)
· Secrétaire : M. Eric Kari-kari Boateng (Ghana).

Cette Direction, assistée par l’équipe de l’USP-PQM a été mandatée, pour la première année, d’impulser NOMCOL-A à travers des activités novatrices et complémentaires et de lui conférer une reconnaissance sous régionale et internationale.  
1.2. Mission 
NOMCOL-Africa a pour mission de protéger la santé publique en Afrique par le renforcement de la capacité des laboratoires officiels de contrôle des médicaments et promouvoir la collaboration scientifique et technique.

De ce fait  le réseau doit garantir la sécurité des patients, dans le cadre général de la législation pharmaceutique des pays, de façon à ce que les résultats donnés par les laboratoires concernés puissent, le cas échéant, servir à faire appliquer la loi et à mener une action juridique.

1.3. Objectifs 
La problématique des médicaments illicites ou contrefaits dans le monde qui ne cesse d’annihiler les efforts des pouvoirs publics impose une adaptation rapide des laboratoires de contrôle de qualité des médicaments. Il faut des méthodes analytiques évolutives et une collaboration plus fluide entre les laboratoires. Ce processus est plus que  nécessaire pour les pays africains qui doivent mener de actions communes ou complémentaires soit immédiatement, soit à court ou moyen terme portant essentiellement sur :

· L'assurance qualité ;

· Les essais d'aptitude ;

· La sensibilisation, l‘information et la communication sur la qualité des produits pharmaceutiques ;

· La recherche analytique, le développement et l’application des normes, la publication scientifique et le plan de carrière des analystes ;

· La surveillance pré et post marketing.

Dans cette perspective, les principaux objectifs du réseau NOMCOL-Africa sont : 

1. Améliorer la communication entre les laboratoires à travers le réseau ;

2. Renforcer la collaboration technique Sud-Sud : compagnonnage et formations groupées dans le contrôle de qualité des médicaments (contrôle chimique, contrôle microbiologique, contrôle biologique), qualification et fonctionnalité optimales des équipements ; 

3. Promouvoir le développement de normes et harmoniser les méthodes de travail au sein du réseau, par la mise en œuvre et le maintien d'un système de management de la qualité qui s’appuie sur un programme soutenu d'essais d'aptitude et d'évaluation ;

4. Organiser des études collaboratives sur la validation des méthodes et des techniques analytiques ;
5. Réaliser au sein du réseau, au regard de la différence des performances, des analyses en sous-traitance au bénéfice d’un des  laboratoires membres ; 

6. Elaborer un cadre de reconnaissance mutuelle, au sein des pays membres, des contrôles effectués par les laboratoires officiels de contrôle des médicaments ;  
7. Aider les analystes à faire des publications scientifiques communes et à constituer des pools d’experts et de scientifiques internationaux au service de la santé publique en Afrique ;
8. Organiser des colloques et conférences sous-régionaux et internationaux à l’attention du mode scientifique et des pouvoirs publics ;        

9. Créer une plateforme technique règlementaire de données pour sensibiliser les pouvoirs publics et la population sur les médicaments contrefaits et de qualité inférieure en Afrique ;
10. Développer le concept  d'assurance qualité par le contrôle des médicaments à tous les niveaux des schémas d’approvisionnement et de distribution des médicaments en Afrique ;
11. Elaborer les bases d’une Pharmacopée Africaine Unifiée applicable au contrôle de qualité des produits pharmaceutiques.
 
II. STATUTS

           
ARTICLE I – DENOMINATION
Il est fondé entre les adhérents aux présents statuts, une Association Internationale   dénommée « NOMCOL-Africa » (Network of Official Medicine Control Laboratories-Africa), Réseau des Laboratoires Officiels de Contrôle des Médicaments en Afrique.
ARTICLE II – CADRE ET OBJECTIFS
Cette Association apolitique, non syndicale, non confessionnelle et à but non lucratif, a pour objectifs :

1. D’améliorer la communication entre les laboratoires à travers le réseau ;

2. De renforcer la collaboration technique Sud-Sud : compagnonnage et formations groupées dans le contrôle de qualité des médicaments (contrôle chimique, contrôle microbiologique, contrôle biologique), qualification et optimisation des équipements ; 

3. De promouvoir le développement de normes et harmoniser les méthodes de travail au sein du réseau, par la mise en œuvre et le maintien d'un système de management de la qualité qui s’appuie sur un programme soutenu d'essais d'aptitude et d'évaluation ;

4. D’organiser des études collaboratives sur la validation des méthodes et de techniques analytiques ;
5. De réaliser au sein du réseau, au regard de la différence des performances, des analyses en sous-traitance au bénéfice d’un des  laboratoires membres ; 

6. D’élaborer un cadre de reconnaissance mutuelle, au sein des pays membres, des contrôles effectués par les laboratoires officiels de contrôle des médicaments ;

7. D’aider les analystes à faire des publications scientifiques communes et à constituer des pools d’experts et de scientifiques internationaux au service de la santé publique en Afrique ;
8. D’organiser des colloques et conférences sous-régionaux et internationaux à l’attention du mode scientifique et des pouvoirs publics ;        

9. De créer une plateforme technique règlementaire de données pour sensibiliser les pouvoirs publics et la population sur les médicaments contrefaits et de qualité inférieure en Afrique ;

10. De développer le concept  d'assurance qualité par le contrôle des médicaments à tous les niveaux du schéma d’approvisionnement et de distribution des médicaments en Afrique ;

11. D’élaborer les bases d’une Pharmacopée Africaine Unifiée applicable au contrôle de qualité des produits pharmaceutiques.
Pour l’atteinte des objectifs, des moyens sont mis en œuvre par l’implication effective des pays et l’accompagnement de la Pharmacopée Américaine (USP) :
· L'assurance qualité ;

· Les essais d'aptitude ;

· La sensibilisation, l‘information et la communication sur la qualité des produits pharmaceutiques ;

· La recherche analytique, le développement et l’application des normes, la publication scientifique et le plan de carrière des analystes ;

· La surveillance pré et post marketing.

ARTICLE III – ORGANISATION ET GESTION
Section 1: L’Association NOMCOL-Africa est un organisme reconnu par les Pays  membres.

Section 2: NOMCOL-Africa est dirigé par une Equipe de Gestion élue par les membres de droit au sein de l’association. Ce vote est fait à la majorité des deux tiers de ses membres. Les postes de l’équipe se composent d'un président, d’un vice-président, d’un secrétaire et d’un trésorier. Les membres élus de l'Equipe de Gestion continuent à exercer leurs fonctions jusqu'à la prochaine élection.

Section 3: L’Equipe de Gestion est assistée d’un Conseil Consultatif constitué des experts de la Pharmacopée Américaine (USP) qui coordonnera les activités et fournira une assistance technique pour l'exploitation du réseau. Le Conseil Consultatif assiste l’équipe pendant les premières années de l’association.

ARTICLE IV –  ADHESION
Les membres fondateurs de NOMCOL-Africa sont représentés par les responsables des laboratoires du réseau en fonction au 6 septembre 2012. Ils comprennent les laboratoires officiels de contrôle des médicaments du Bénin, de l’Éthiopie, du Ghana, du Kenya, du Mali, du Mozambique, du Nigeria, du Sénégal, de la Sierra Léone, de la Tanzanie, de la Zambie et du Zimbabwe. 
Le réseau peut être étendu et l’adhésion est ouverte aux autres Laboratoires de contrôle des médicaments en Afrique. L’adhésion est considérée comme effective après une demande officielle auprès de l’autorité statutaire pour tout candidat laboratoire qui partage les mêmes objectifs, qui accepte les statuts et règlements en vigueur de NOMCOL-Africa et les responsabilités des membres du réseau.

ARTICLE V –  VOTE
· Les membres de NOMCOL-Africa exercent leur privilège de vote par le vote des délégués à la réunion annuelle du réseau. 
· La répartition des délégués avec droit de vote est déterminée chaque année par les laboratoires représentés. Le nombre de délégués est limité à un (1) par laboratoire de contrôle des médicaments.

· Les décisions au sein de NOMCOL - Africa sont prises par vote. 
· Le Conseil Consultatif est exclus du droit de vote.
ARTICLE VI – RENCONTRES
· Le réseau organise des réunions régulières.

· La réunion annuelle du réseau tient lieu d'adoption du plan de travail annuel et des modifications éventuelles des statuts et règlements et de la charte.
· Les réunions annuelles sont ouvertes à tous les membres, au Conseil Consultatif ainsi qu’aux représentants d'autres réseaux de laboratoires et d’organismes (NEPAD, OMS, OOAS, UEMOA, etc.…) qui pourront être invités aux réunions.

· Le Président en exercice du réseau, le Responsable du laboratoire d'hébergement et le Conseil consultatif président la réunion annuelle.

· En collaboration avec le laboratoire d'accueil, le Conseil consultatif rédigera l'ordre du jour de la réunion annuelle.

· Le Conseil consultatif préparera et diffusera le rapport de la réunion annuelle à tous les membres du réseau dans les quatre (4) semaines après la réunion.

· Le Conseil consultatif et l’Equipe de Gestion feront les procès-verbaux de leurs réunions respectives et les rendront disponibles aux membres du réseau.
ARTICLE VII – CONSEIL D’ADMINISTRATION
Les experts responsables des laboratoires officiels de contrôle des médicaments accrédités au sein du réseau ou leurs Représentants sont membres du Conseil d’Administration. Les membres du Conseil Consultatif sont conseillers au sein du Conseil d’Administration durant les premières années de l’association.
ARTICLE VIII – OPERATIONS
· Les décisions prise en assemblée lors des réunions annuelles nécessitent la présence d'au moins deux tiers des membres. 

· Le Conseil Consultatif élaborera des propositions pour le plan de travail annuel. Tout membre du réseau peut faire des propositions dans un délai de trente (30) jours avant la réunion annuelle.

· Les laboratoires membres seront répartis en sous-groupes pour discuter des points techniques précis sous la supervision des membres du Conseil Consultatif qui joueront à ce niveau le rôle de facilitateurs. 
· Les activités telles que des essais inter laboratoires, les tests de compétence et les formations au laboratoire peuvent être tranchées à chaque niveau. 

ARTCICLE IX – FINANCES

L’USP fournira les ressources nécessaires au  réseau pour la mise en œuvre de ses activités au cours de la période initiale d'un (1) an débutant au mois de juillet 2012. Il pourrait faire des appuis les premières années qui suivront mais dans le cadre de projets spécifiques acceptés. L’association devrait alors être autonome et rechercher des ressources auprès des Gouvernements locaux et dans le cadre de subventions, de dons, de legs ou autres financements appropriés.

ARTICLE X – MODIFICATIONS
Tout projet de modification des présents statuts et règlements doit être formulé par écrit par le membre qui le propose au Président et au Conseil Consultatif,  au moins trente (30) jours avant la prochaine réunion annuelle du réseau. La modification proposée peut être adoptée par une majorité des deux tiers des membres votants.

III. REGLEMENTS
ARTICLE I - QUALITÉS DE L'ÉQUIPE DE GESTION
Seuls les membres actifs sont éligibles pour l'Equipe de Gestion du réseau.

ARTICLE II - FONCTIONS DE L'ÉQUIPE DE GESTION
Section 1: Le Président. 

Il sera du devoir du président ou du vice-président de présider les réunions annuelles, de gérer les réunions de l'équipe si nécessaire et d’être disponible à promouvoir le bien-être général de NOMCOL-Africa.

Le Président a le pouvoir et la responsabilité :

· De représenter et de parler au nom de NOMCOL-Africa dans les réunions locales, régionales et internationales ;
· D’approuver et de signer tous budgets et engagements divers ;
· D’inviter tous les membres de NOMCOL-Africa aux rencontres annuelles ;
· D’aviser par écrit les membres, au moins 60 jours à l’avance, en cas de démission ou d’indisponibilité temporaire ou définitive dans l’exercice de ses fonctions.
Section 2: Le Vice Président. 

Il sera du devoir du vice-président d'accepter les responsabilités du président en cas de nécessité ; il doit être disponible à promouvoir le bien-être général de NOMCOL-Africa et si nécessaire à exercer des fonctions supplémentaires comme demandé par le président.
Section 3: Le Secrétaire
Il sera du devoir du Secrétaire de servir comme demandé par le président pour enregistrer les débats de toutes les réunions ou rencontrent officielles auxquelles il participe;  il doit être disponible, à promouvoir le bien-être général de NOMCOL-A.frica

Section 4: Le Trésorier. 

Il sera du devoir du trésorier à servir, comme demandé par le président de tenir la comptabilité financière et de présenter les rapports financiers du réseau ; il doit être disponible afin de promouvoir le bien-être général de NOMCOL-Africa.

ARTICLE III – RESPONSIBILITES DU RESEAU
Il incombe au réseau :
1. D’élaborer et de mettre en place des programmes pour les essais de collaboration et les formations au laboratoire. Les programmes seront développés dans les plans de travail annuels ;
2. D’élaborer des documents d'orientation pour les activités du réseau ;
3. De collaborer avec d'autres réseaux et organisations impliqués dans le contrôle de qualité des médicaments ;
4. De maintenir les outils de communication, y compris un forum virtuel et les bases de données pour la communication et l'échange de résultats au sein du réseau ; 

5. De créer et de gérer des niveaux de performance sur la base des compétences parmi les laboratoires membres fondateurs ;
6. D’obtenir des fonds auprès des personnalités civiles ou morales ;
7. D’élaborer des rapports d’activités pour les membres du réseau et à d’autres niveaux approuvés par ses membres ;
8. De travailler à l'harmonisation des essais, des méthodes, des normes, des applications et directives pour les membres. 

9. De travailler à une performance continue et à l'amélioration des capacités de contrôle de qualité de tous les laboratoires membres ; 

10. D’assurer l'expansion de NOMCOL-Africa et sa viabilité organisationnelle, technique et financière.
ARTICLE IV – RESPONSIBILITES DES MEMBRES
Les membres du réseau doivent :
1. Participer aux activités du réseau. 

2. Respecter les règles du réseau. 

3. Fournir des renseignements pertinents aux activités du réseau. 

4. Solliciter des fonds pour le réseau. En outre, chaque membre doit solliciter des fonds pour couvrir ses propres frais. 

5. Soumettre des rapports détaillés pour chaque activité réalisée dans le cadre du réseau.

ARTICLE V –  APPROBATION
L’association NOMCOL-Africa adopte ses statuts et règlements jugés comme étant conformes à ses objectifs et approuvés par l’ensemble de ses membres adhérents.

IV. CHARTE
Nous, Experts Analystes des produits pharmaceutiques, chargés :

· du contrôle de qualité,
· de l'assurance qualité,
· des essais d'aptitude,
· de la sensibilisation, l‘information et la communication sur la qualité des produits pharmaceutiques,
· de la recherche et du développement analytiques,

· de la veille sur les normes standards et de leur application,

· de la surveillance pré et post marketing,
Dans le contexte de nos responsabilités technique, médico-légale et juridique, nous engageons à :

· respecter la législation en vigueur concernant le mode d’exercice et les conditions particulières du contrôle et des expertises analytiques sur les produits pharmaceutiques,

· maintenir la compétence qu’exigent les standards de qualité par l’obligation d’une formation initiale spécifique actualisée et d’une formation complémentaire pour toute adaptation à l’évolution des techniques et de la science applicables au contrôle des produits pharmaceutiques,

· appliquer et faire appliquer les règles de bonnes pratiques de laboratoire garantissant la fiabilité de nos résultats,
· mettre en commun les connaissances et l’expérience acquise pour une amélioration des techniques et procédures,

· aider à la formation et à la promotion du personnel en charge du contrôle de qualité des produits pharmaceutiques, 
· respecter le code de déontologie et contribuer à la reconnaissance et à la promotion de notre profession d’analyste.

* Approuvée par les Experts Analystes responsables des laboratoires officiels de contrôle de qualité des médicaments du Benin, de l’Ethiopie, du Ghana, du Kenya, du Mali, du Mozambique, du Nigéria, du Sénégal, de la Sierra Léone, de la Tanzanie, de la Zambie et du Zimbabwe avec la collaboration des Experts du Programme de Promotion de la Qualité des Médicaments de la Pharmacopée Américaine (USP-PQM.)
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