Association LYON-KABOUL-PHARMACIE
(LYKAPHA)

Institut des Sciences Pharmaceutiques et Biologiques
8, avenue Rockefeller
69 373 Lyon cedex 08

Compte rendu du conseil d’administration N°2
du 26 février 2004
Laboratoire Aguettant
1, rue Alexandre Fleming 69007 Lyon Gerland

Il a ét¢ décidé de diffuser le compte rendu du conseil d’administration de LYKAPHA a tous
les membres de I’association, tant que le site internet de ’ISPB consacré a I’ Afghanistan ne
sera pas fonctionnel.

1) Participants
- Etaient présents : Mesdames Marcel et Marsille
Messieurs Collombel, Debuyser, Jacques, Sadjad.

- Etaient excusé(e)s : Mesdames Marion et Mularoni
Monsieur Nageotte

- C. Collombel distribue un formulaire permettant a chaque membre du conseil
d’indiquer son adresse, ses téléphones fixes et mobiles, son adresse électronique,
son numéro de fax...

Angélique Mularoni est chargée de faire un tableau récapitulatif de ces
informations.

2) Dépot des statuts de LYKAPHA a la préfecture

C. Collombel a effecué¢ toutes les démarches et a réglé les frais d’inscription au
journal officiel (38,29 euros)

- C. Collombel a informé toutes les autorités universitaires, hospitalieres et
professionnelles de la création de LYKAPHA

- D. Marcel informera le bureau des courriers du site Rockefeller afin que les
courriers ne s’égarent pas.




3) Budget de I’ Association

3.1) Ouverture compte en banque
- E. Debuyser indique qu’il faut attendre le numéro d’inscription délivré par la
Préfecture pour pouvoir ouvrir un compte.
- I1 faudra ensuite effectuer les démarches pour déposer les signatures autorisées.
NB : C. Collombel a regu le lendemain de la réunion le récipissé de déclaration de
création de 1’association par ma préfecture du Rhone (annexe 10)

3.2) Déduction fiscale

C. Collombel fait part des nouvelles dispositions permettant d’¢largir 1’assiette des
déductions fiscales (annexe N°2)

3.3) Recherche de sponsors

- Un ami de C. Collombel (Alain Partouche) a effectué¢ un don de 6000 euros a
LYKAPHA

- Yvon Deschamp, adjoint chargé des finances a la Mairie de Lyon, a écrit qu’il
avait bon espoir de faire inscrire une ligne budgétaire pour LYKAPHA en 2004 !

- C. Collombel a adress¢ un courrier a I’AFIDRAL, au LEEM, aux syndicats des
pharmaciens d’officine ainsi qu’au Journal Le Moniteur (avec un article décrivant
I’action de LYKAPHA)

3.4) Frais de fonctionnement
Etant donné que le trésorier n’a pas pu faire ouvrir le compte en banque, chacun conserve
les justificatifs des dépenses qui seront remboursées par Eric Debuyser (timbres, papier
photocopie, encre imprimante...)

4. Activités 2004
4.1) Cadrage des activités par F. Tissot en date du 26/01/04

(annexe N°3)
Ce courrier devrait permettre de « détendre 1’atmosphére ». C. Collombel prendra contact
avec Mr Grisoni et avec le Président E Tissot pour leur suggérer de prendre I’initiative
d’organiser une réunion visant a programmer le déplacement des autorités universitaires et
hospitalieres a Kaboul.

4.2) Enseignement
4.2)1. Mission de Dominique Marcel du 20 janvier au 1¢
février 2004

D. Marcel résume ses activités :

1) Poursuite de la coopération entre la faculté de Pharmacie de Kaboul et celle de Lyon :
- mise en place du programme des cours dispensés par les enseignants frangais entre
avril et décembre 2004. Un tableau récapitulatif avec les dates est fourni en annexe 4.

- organisation du plateau technique de chimie analytique appliquée au controle du
médicament



- mise en place du nouveau curriculum des études en liaison avec les autorités
universitaires iraniennes

- sélection des enseignants afghans candidats a un stage d’étude en France

- mise en place des TP virtuels en pharmacologie.

2) Action visant a mettre en place une bonne prescription des examens biologiques et a
leur exécution

- D Marcel décrit I’excellent travail réalisé par I’interne en Pharmacie Frangois Xavier
Babin, qui sera remplacé en avril 2004 par un interne en Pharmacie de Marseille (M Mathias).

3) Projet d’installation a Kaboul d’une structure industrielle de production de solutés
injectables (Laboratoire Aghettant)

- D Marcel confirme I’attente pressante des autorités Afghanes

4) Recherche d’un financement pour le projet d’information, d’éducation, de
communication sur les dangers de la consommation des faux médicaments.

- La fondation Pierre Fabre n’a pas soutenu cette action en 2004...Une aide sera peut
étre apportée en 2005.

L’ensemble du rapport de mission de D Marcel sera prochainement transféré sur le site
internet de I’ISPB.

NB : Madame Marsille et Monsieur Sadjad se sentent trés concernés par toutes ses activités et
projets
- Madame Marsille pourrait partir en mission pour un mois pour aider a la
restructuration des pharmacies hospitaliéres. Pour ce faire, elle prendra contact
avec Alain Nageotte
- Monsieur Sadjad est disponible pour participer a la mise en place du laboratoire de
chimie analytique et a la remise a niveau des laboratoires de biologie clinique. D.
Marcel conseille a Mr Sadjad de reprendre contact avec Martin Bevalot (AMI).

4.3) Activités Hospitaliéres
4.3)1. Pharmacie hospitaliere
En I’absence de A. Nageotte, il n’a pas été possible de connaitre les actions programmées
dans ce domaine pour 2004 : dates des missions, objectifs, noms des missionnaires etc...a
suivre.

4.3)2. Biologie hospitalicre
- L’excellent rapport de I’interne F.X. Babin a été distribué en séance par C.
Collombel. Il sera prochainement disponible sur le site internet de ’ISPB



NB en attendant, les membres de LYKAPHA intéressés par le apport peuvent le demander
a D. Marcel)

- D. Marcel indique qu’elle a trouvé un interne de Marseille pour succéder a F.X.
Babin pour le semestre d’avril a novembre 2004 et qu’elle a une piste pour le
semestre de novembre 200’ a avril 2005

4.3)3. Projet d’audit de qualité en biologie
Pour répondre au souhait de F.X. Babin C. Collombel a décidé¢ le pharmacien général J.P.
Yvert a effectué¢ une mission d’audit type GBEA en juillet 2004 (annexe 5).

4.3)4. C. Collombel signale que 1’association REMED a crée
récemment un département de Biologie clinique confi¢ 8 Mme North (ex directrice du CTS de
Strasbourg)

4.4) Législation pharmaceutique
4.4)1.C. Collombel a participé a la réunion du 12/2/04 de

I’AFSSAPS (Rosine Deniau) avec le ministére des affaires étrangéres (Philippe
Bouschamain) et avec le ministere de la santé (Vincent Houdry) afin de décider s’il fallait
répondre favorablement a la demande du ministére de la Santé Afghan visant a poursuivre
I’action engagée en octobre 2003 par C. Collombel et V. Houdry concernant 1’adaptation
pratique de la législation pharmaceutique proposé par MSH.

Il a ét¢ décidé de poursuivre cette action et une mission sera programmeée en juillet 2004
pour :
- continuer a adapter au terrain les propositions formulées par MSH
- aider a la mise en place de la formation d’inspecteurs en pharmacie
- aider les pharmaciens afghans a créer et diffuser un bulletin officiel de liaison
professionnel
- Participer a la politique de contrdle de la qualité¢ des médicaments.

4.4)2. Mise en place du laboratoire de contrdle des

médicaments au Ministére de la santé
- C. Collombel a fait parvenir a F. Tissot la liste des équipements nécessaires avec
les prix.
- E. Debuyser relance ses collégues industriels pour obtenir des équipements
industriels de seconde main.

4.5) Industrie pharmaceutique
4.5)1. Le point sur le site de production envisagée par

Aguettant
Apres échange de mails avec F. Tissot, E. Debuyser recherche les financements nécessaires.



C. Collombel lui conseille de prendre contact avec I’association REMED (Pierre Touré,
Corinne Bruneton) qui envisage d’effectuer une mission a Kaboul pour expertiser 1’ancien site
HOECHST.

C. Collombel suggere également de demander conseil a Jean Louis Machuron

4.5)2. Le projet STAHL sur le traitement de la leishmaniose
D. Marcel doit faire parvenir a C. Collombel les documents qu’elle a regus

5. Site internet de I’ISPB sur les relations avec Kaboul

- D. Marcel précise qu’il ne s’agit pas du site d¢ LYKAPHA mais que LYKAPHA
pourra I’utiliser pour publier les rapports des missions relevant de la Pharmacie
(université et hopitaux) et les CR de ses réunions.

- D. Marcel prend I’engagement que ce site sera opérationnel pour la prochaine
réunion du CA de ’association.

- Il est décidé que ce site restera spécifiquement pharmaceutique et qu’il est inutile,
voir inopportun, de 1’étendre a d’autres activités professionnelles.

4) Projets 2005

D. Marcel fait part des demandes de subventions qu’elle a adressées a la région Rhone Alpes
(annexe 6)

5) Divers
5.1) Relation avec REMED

C. Collombel a proposé une collaboration avec REMED (annexe 7)

5.2) Relation avec Biologie Sans Frontiére (BSF)
BSF a procuré (via I’association de I’internat en pharmacie) une aide financiere a Frangois
Xavier Babin (annexe 8)

5.3) Relation avec le centre de médecine humanitaire
C. Collombel propose une collaboration (annexe 9)

5.4)

C. Collombel fait part d’un courrier insolite et agressif qu’il a recu concernant le Pr
MOQADAR. Monsieur Sadjad va tacher d’arrondir les angles.



COMMISSION ET GROUPES DE TRAVAIL

Ministére de la défense

- Convention du service de santé des armées.

- Pilote du groupe « la mission du service de santé ».

- Commission consultative équipement en matériels de stérilisation.

- Commission consultative et d’appréciation des matériels de laboratoire.
Ministére de ’Economie et des finances

- Commission centrale des marchés (CCM) Groupe permanent d’étude des matériels (GPEM). Section soins de laboratoire (président)
Ministére de la santé de la famille et des personnes handicapées

- Comité économiques de produits de santé (CEPS). Chargé des produits de contrastes (radiologie, scanner, échographie IRM...) et des

médicaments antalgiques.

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
- Commission consultative d’enregistrement des réactifs (CCER) expert titulaire.
- Groupe de travail : immunoanalyse, trisomie 21, automatisation et robotisation, marqueurs tumoraux.
- Expert réactovigilance.
- Commission Visa controle publicité. Chargé des autotest.
ANVAR
- Expert.

MISSION D’AUDIT

Aspect théorique
Rédaction des référentiels d’auto évaluation et d’audit relatifs a la :
- Maitrise des risques liés a I’'usage des médicaments - pharmacovigilance.
- Maitrise des risques liés a I’'usage des dispositifs médicaux stériles - la matériovigilance.
- Maitrise des risques liés a la stérilisations des dispositifs médicaux.
- Maitrise des a la désinfection stérilisations dispositifs médicaux non stérilisables.
- Qualité de soins des cabinets médicaux (3 tomes)
Aspect pratique
- 6 missions d’audit d’établissements hospitaliers.
-1 mission d’audit de centre de recherche médicale.
- 61 missions d’audit au sein de services médicaux ou vétérinaires.

TRAVAUX ET PUBLICATIONS

229 publications (1/3 internationales) dans les domaines suivants :

- biochimie, - toxicologie,

- immunoanalyse, - automatisation,
- robotisation, - management,

- économie de santé, - systéme qualité.

26 expertises (automates de biochimie et d’immunoanalyse, systémes expert de validation assistée par ordinateur).
5 contrats de recherche médicale (rhéologie sanguine)
4 référentiels de sécurité sanitaire en milieu hospitalier.
3 référentiels de sécurité sanitaire en cabinet médical.
- Conformité des conditions de travail
- Technique médicale
- Qualité de soins
2 mémoires (INSTN Saclay).
1 these.

SOCIETES SCIENTIFIQUES

- Société frangaise de biologie clinique (SFBC)

- Commission de radioanalyse et techniques associées (CORATA), membre du bureau et du Conseil d’administration, trésorier et responsable
de la formation nationale et régionale.

- International fédération of clinical chemistry (IFCC)

- European ligand assay society (ELAS).



DOMAINE DE COMPETENCE

Mon domaine de compétence est a la fois technique et administratif.
Au plan technique

11 s’étend principalement dans les secteurs suivants :

Mes connaissances portent notamment en biochimie, toxicologie et immunoanalyse (marqueurs isotopiques ou non). Elles s’expriment en
termes de concepts:
- d’appareillages. Elle porte notamment sur la nature des signaux, le traitement des spécimens, des milieux réactionnels, des informations,
des alarmes et sur 1’expression des résultats,
- d’automatisation, de robotisation et d’informatisation des analyseurs et des plate-formes techniques.
L’évaluation des performances des appareillages au regard de la réglementation, des exigences minimales nationales ou européennes et des
contraintes de sécurité sanitaires en constitue la composante pratique.

> Equipement ses structures médicales

Mon expérience est a la fois théorique et pratique. Elle concerne les équipements les plus variés des structures hospitalieres, des
laboratoires d’analyses médicales publics ou privés, des cabinets médicaux ou des cabinets dentaires. Elle porte sur les matériels lourds
(automates...) ou des équipements plus légers comme les dispositifs médicaux stériles a usages uniques.

Au plan conceptuel, ma compétence participe a 1’élaboration de la politique de soin dans les services médicaux et les structures de santé.
En fonction du projet d’établissement, des ressources disponibles (humaines, locatives...), du contexte économique, des évolutions possibles du
marché en fonction des progrés médicaux, elle contribue dans le respect de la réglementation a lala définition de critéres de choix
d’équipement.

Ces nécessités m’ont amenées a rédiger, dans le cadre des marchés publics, des états descriptifs, pour les automates de biochimie,
d’immunoanalyse et d’hématologie, validés par la CCM (commission centrale des marchés).

Au plan pratique, nous avons développé un guide d’évaluation économique fixant, pour un contexte donné (site, projet de service...), les
critéres de rentabilité des matériels et coffrets réactifs sélectionnés.

Tous ces éléments contribuent, dans le respect des impératifs économiques et des exigences de qualité, a la cohérence des équipements et
participent a la mise en place d’une maintenance adaptée prenant en compte les éléments sensibles des appareillages.

Dans ce secteur mon expérience est conceptuelle (rédactions de référentiels) et pratique. Elle comprend la mise en places, dans les services
concernés, de systémes qualité et la réalisation, sur le terrain, d’auto évaluation et d’audits spécifiques.

Elle s’exerce plus particuliérement en terme de conformité, de fonctionnalité, de performance et de maitrise des risques liés aux activités de
soins. Elle porte notamment au regard des dispositions réglementaires nationales et des exigences européennes, sur des activités telles que :

- stérilisation des dispositifs médicaux (bonnes pratiques de stérilisation),

- fabrication de médicaments (bonnes pratiques de fabrication),

- préparations magistrales ou hospitalieres (bonnes pratiques de fabrication),

- exécution des analyses médicales (guide de bonne exécution des analyses, normes ISO 15189).

Elle inclut les vigilances appliquées aux principales activités (pharmacovigilance, matériovigilance, réactovigilance...).

Au plan administratif

Ma compétence repose sur des activités de controle et d’inspection portant sur I’'usage des matériels et articles non consommables ainsi que
sur les médicaments et articles pharmaceutiques consommables.

Mon expérience porte, en particulier, sur la bonne application de la réglementation en matiére :

- de gestion et suivi des matériels (surveillance de la fonctionnalité et des performances),

- d’utilisation des matériels (respect des procédures, destination...),

- de conditions de stockage,

- de respect de la réglementation sur les médicaments stupéfiants et les substances vénéneuses,

- de formation des personnels.

L’ensemble de ces activités requiert une bonne connaissance des textes réglementaire.

Au total, mes connaissances théoriques et pratiques des matériels, des critéres de choix, des procédures d’acquisition et des exigences de
qualité de soins, m’ont permis d’étre reconnu comme expert en matiére d’équipement et de ravitaillement.

Dans mes fonctions de conseillers auprés des directeurs régionaux du service de santé j’ai participé a I’équipement de toutes les formations
placées sous notre autorité soit plus de 120 établissements (hopitaux, centre de recherche, service médicaux et cabinets dentaires).



ANNEXE 6

A la place de 2 semaines, tu écris 2 MOIS

Attention nouvelle adresse e-mail:
dominigue.marcel-chatelain@adm.univ-lyon1.fr

Mme Dominique Marcel-CHATELAIN
Département de pharmacologie
Faculté de Pharmacie

8 av Rockefeller

69373 LYON CEDEX 08

Tél: +334 7877 75 67

Fax: +334 78 77 75 68

————— Message d'origine-----

De : Marcel-chatelain Dominique

Envoyé : mardi 24 février 2004 19:05

A : FTissot

Cc : FMorestin; CCollombel (Christian.Collombel@rockefeller.univ-lyon1.fr); ISPBDirecteur
Objet : la région RA

Frédéric,

Pour info, concernant ton budget 2005 :
j’ai déposé a la région 2 dossiers de demande de financement pour la coopération Lyon/Kaboul dont voici la synthése

- un dossier de mobilité d’enseignant
accueil pour 6 mois : Wardak (biologie clinique), Faizi (contréle du médicament versant chimie analytique), Naimi (contrble du
médicament versant microbiologie)
accueil pour 2 semaines : Payenda (pharmacologie), Saifi (biochimie), Sediqi (pharmacognosie)
envoi de 7 enseignants de différentes spécialités

selon les forfaits de la région , cela représente une demande de 26 110 euros

- un dossier afin de compléter le plateau technique de controle du médicament de la fac (versant chimie analytique en
2004 ; et versant microbiologie en 2005)
cout global : 118 600 euros
fonctionnement 48 600 ; et équipement 70 000
selon la procédure, un co-financement est obligatoire donc la moitié est demandé a la région (59 300) et I'autre au
MAE (59 300)

Réponse de la région, cet été.............

Je te remercie d’ informer le Pr Baboury de ces demandes de mobilité, cela ne correspond pas exactement a ses souhaits ; pour
venir 4 ans pour faire un PhD, il fallait un projet de recherche rédigé............

Amicalement
Dominique

Attention nouvelle adresse e-mail:
dominigue.marcel-chatelain@adm.univ-lyon1.fr




= E et | 5

Raruy i Fuasais

PREFECTURE DU RHONE

Direction de 'Administration Générale
Bureau des Associations

106 rue Pierre Cornellle

69419 LYON CEDEX 03
Tél:04.72.61.61.44 ou 45

Récépissé de Déclaration de CREATION d'Association

Vu la loi du 1er Juillet 1901 relative au contrat d association ;

Vu le décret du 16 Aolt 1901 portant réglement d'administration publique pour 'exécution de la loi précitée ;

Le Préfet du Rhéne et de la Région Rhone-Alpes
Officier de la Légion d'Honneur

donne récépissé & Monsieur le Président
d'une déclaration en date du: 20 février 2004
faisant connaitre la constitution d'une association ayant pour fifre :
LYON KABOUL PHARMACIE (LYKAPHA)
dont |2 siége social est situé : Institut Sciences Pharma. Biologiques
3 Avenue Rockefeller Université Cl. Bernard Lyon |

Laboratoire Pharmacologie
£9008 LYON BE ARRONDISSEMENT

Décision prise le 04 décembre 2003
Piéces fournies . Liste dirigeants

Statuts
Procés-verbal

Association enregistrée sous le numéro de dossier @ W691052853

pour le Préfet,
LYON 3E ARRONDISSEMENT le 26 février 2004. Le Chef de pureaupgfligiiaret

Extrait de la loi du 1er Juillet 1901 : Evelyine ROUA

Aricle 5 (al 5,6t 7) ¢

iatians sont fenues de faire connaltre dans les trais mois tous les changements survanus dans Jeur administration ou leur direction, ainsi que foutes les modifcations apportées & leurs statuls,
ions el changements ne sont opposables aux fiers qu's partir du four ol ils auront 816 déclares. Les madifications at changements Seront, en outra, consignés sur un registre spécial

Gira prosents aux autontés adminjstratives ou judiciaires chaque fois quelles en feront fa demande.

Aicle 8 (al 1) :
Seront punis d'une amende 5préuus par e 5° de harficle 13113 du code pénal pour les contraventions de 5éme classe en premiére infraction, &t en cas de récidive, ceux quf auront contravenu
aux dispositions de l'arficle 5.

Pour une meilleure publicité aux tiers, il est vivement recommandé de procéder 3 I'insertion au Journal Officiel des modifications statutaires portant sur un
changement de titre, de but ou de siége social dans le délai d'un mois & compter de la déclaration.




