ANNEXE 9: LISTE DES DI

BILATERALE FRANCAISE

INDICATEURS AGREGEABLES

A la suite des Assises du développement et de la solidarité internationale, cldturées par
la République le ler mars 2013, qui ont insisté sur la nécessité d’améliorer la redevabil
de développement de la France, le Comité interministériel de la coopération intern
développement (CICID) du 31 juillet 2013 a renforcé cet engagement en précisant notan
nécessaire « d’améliorer l'efficacité, la redevabilité et la transparence de notre politi
dans lesquels la France a réalisé d’importants progreés depuis un an ».

La décision n° 27 du Comité, précise en particulier que : « Le Gouvernement décide de
les deux ans un rapport public sur les évaluations des résultats des interventions au
publique au développement frangaise. Ce rapport présentera, outre une synthése de ces
programme d’évaluation pluriannuel consolidé des trois structures d’évaluation releva:
MEF et de I’AFD. Le Gouvernement approuve la grille d’indicateurs de résultats ex
bilatérale et multilatérale. Cette grille permettra d’améliorer la lisibilité et la transpar.
»

Cette grille a été reprise et complétée dans la Loi d’orientation et de programmatioi
politique de développement et de solidarité internationale de juillet 2014.

La liste des indicateurs de I’aide bilatérale, s’appliquant a I’AFD et validés par le
suivante :

N° INDICATEUR DE L'AIDE BILATERALE DOMA
1 Nombre d'exploitations agricoles familiales soutenues par les Agriculture, sécut
programmes financés par 'AFD alimentaire
Superficies bénéficiant de programmes de conservation, L y
2 . . .. . Biodiversité
restauration ou gestion durable de la biodiversité
3 Nombre de passagers empruntant les transports en commun sur Transports

les trongons financés

Nombre de personnes raccordées au réseau de distribution

, L NP . . Energie durable
d'électricité, ou gagnant acces a 1'électrification &

a. Nombre d'enfants scolarisés au primaire et au collége

b. Nombre d'enfants ayant achevé le cycle scolaire primaire

c. Nombre de jeunes accueillis dans les dispositifs de formation
professionnelle initiale soutenus par I'AFD

Education et form

Collectivités territ
développement ur

Nombre d'habitants des quartiers défavorisés dont 1'habitat est
amélioré ou sécurisé

Institutions financ

7 |Investissements accompagnés dans le secteur privé .
au secteur privé

12

Nombre d'entreprises (PME) bénéficiaires d'appuis ou de
financements de I'AFD

Nouvelles capacités d'énergies renouvelables installées

Nombre de personnes gagnant un accés pérenne a une source
d'eau potable améliorée

Nombre de personnes gagnant acces a un systéme
d'assainissement amélioré

Nombre de consultations externes de professionnels de santé par
habitant et par an

Institutions financ
au secteur privé

Energie durable

Eau et assainissen

Eau et assainissen

Santé



13

14

15

16

17

Nombre de projets ayant un objectif nutritionnel

Réduction des émissions de gaz a effet de serre (CO2) -
indicateur ex post a prévoir mais non envisageable fin 2013.

Nombre d'institutions bénéficiaires d'action de renforcement de
capacité
Nombre d'institutions bénéficiaires d'action de renforcement de
capacité

Nombre de projets financés au bénéfice des sociétés civiles du
Sud

Transversal
Transversal (climat)

Culture, enseignement
supérieur et francophonie

Gouvernance démocratique

Société civile du Sud
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RESUME

A Madagascar, la carie dentaire est un probléme de santé¢ publique important et sous-estimé. A 1’age
de 6 ans, 80% des enfants sont affectés, a 12 ans 60% et a 18, 89% de personnes avec 6,2 dents
atteintes. Compte tenu de la pauvreté et des ressources de santé bucco-dentaire trés limitées dans le
pays, la majorité des caries dentaires restent non traitées, pouvant entrainer douleurs et infections de la
sphere orale avec des répercussions sur la fréquentation scolaire des enfants, la performance et la
productivité des adultes au travail.

La carie dentaire est évitable et la méthode indiscutée et reconnue de prévention est un usage
approprié du fluor. Les stratégies les plus les efficaces pour un apport en fluor a la population se font a
travers l'eau, le sel, le lait et le dentifrice dont le choix dépend du contexte du pays. Ainsi, a
Madagascar, le dentiftrice et la fluoration du sel sont a privilégier, chaque méthode ayant ses avantages
et ses inconvénients.

Pour les dentifrices fluorés, les deux principaux facteurs a considérer sont l'accessibilité financiére et
la qualité en termes de niveaux de fluor et d'efficacité. Ce rapport examine ces facteurs en détail, y
compris une analyse de situation sur les dentifrices fluorés disponibles a Madagascar a partir des
¢tudes menées au cours des derniéres années. Des recommandations sont faites sur la fagon
d'améliorer l'accessibilité financiere et la qualité du dentifrice fluoré a Madagascar. Un projet de
législation est proposé favorable a la production, I’importation, la distribution, le conditionnement et
I’étiquetage des dentifrices fluorés de qualité répondant aux normes. Des méthodes de controle de
qualité des dentifrices fluorés produits et distribués dans le pays y sont aussi indiquées. Ce projet de
législation comprend également des méthodes pour augmenter l'accessibilité financiere du dentifrice
fluoré, car il est trop élevé pour une grande partie de la population.

La fluoration du sel présente l'avantage d’un colt peu élevé et que la plus grande partie de la
population peut en bénéficier. Le programme de fluoration du sel iodé a démarré en 2005 a
Madagascar, mais une évaluation de ce programme réalisée entre 2013 et 2014 par OMS a cerné
qu’aucun producteur ne produisait du sel iodé et fluoré répondant aux normes. Depuis cette
évaluation, des actions concrétes ont été mises en ceuvre pour améliorer la situation par rapport a la
législation, la production de sel fluoré, le contrdle de qualité, la coordination des interventions, la
communication, le financement et ’appui en matériels des acteurs. Des recommandations sont faites
concernant ce programme d’iodation et de fluoration du sel a Madagascar en tenant compte des
barriéres et des opportunités existantes.

SOMMAIRE DES RECOMMANDATIONS
Recommandations par rapport aux dentifrices 4 Madagascar

1. Pour mieux comprendre la situation sur les dentifrices (fluorés) a Madagascar

* Collecter I'information complémentaire nécessaire pour bien comprendre la situation:

o le marché du dentifrice a Madagascar y compris les détails sur les marques
spécifiques importées dans le pays et les quantités ;

o la distribution et la commercialisation des dentifrices a Madagascar ;
o le prix du dentifrice 8 Madagascar.

* Intégrer dans les futures enquétes épidémiologiques sur la santé et la santé bucco-dentaire des
questions sur les habitudes de brossage des dents et l'utilisation de dentifrice fluoré avec
I’approche STEPS de OMS.

2. Pour assurer la qualité de dentifrices disponibles sur le marché a Madagascar

* Etablir et faire appliquer des normes ISO 11609:2017 pour le fluor dans le dentifrice, compte
tenu des problémes identifiés par rapport au fluor soluble total dans certaines marques de
dentifrice fluoré compromettant leur capacité a prévenir la carie dentaire ;
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* Rendre obligatoire que tous les dentifrices fluorés disponibles sur le marché a Madagascar (a
I'exception de dentifrices vendus dans les pharmacies) contiennent une concentration de fluor
soluble total supérieure a 800 ppm jusqu’a la date de péremption du produit ;

* Appliquer des normes internationales ISO 11609:2017 pour le marquage et l'étiquetage des
dentifrices pour protéger le consommateur ;

* Etablir un systeme selon lequel les marques de dentifrice fluoré actuellement disponibles sur
le marché a Madagascar sont analysées réguliérement pour leur conformité aux normes pour
le fluor dans un laboratoire gouvernemental avec un personnel diiment formé ;

Etablir un systéme de contrdle de qualité des marques de dentifrices fluorés non répertoriées
avant la mise en vente sur les points de vente ;

Analyser dans un laboratoire de référence, pour mieux comprendre le probléme de la
concentration insuffisante de fluor soluble totale dans certaines marques de dentifrice fluoré
produites en Indonésie, des échantillons du méme dentifrice achetés dans ce pays ;

Etablir un dialogue entre le gouvernement, les fabricants ou les importateurs en cas de
probléme identifié concernant la concentration en fluor soluble total pour déterminer les
modalités de remise aux normes (amélioration de la formulation,...) ;

Envisager d’interdire I’importation ou la vente de ces dentifrices ne répondant pas aux normes
si, dans un délai raisonnable, des améliorations ne sont pas prises pour les rendre conformes.

Pour assurer la sécurité du dentifrice fluoré

* Prendre en considération les normes énoncées ci-dessus pour étre adoptées par le
gouvernement de Madagascar. Pour assurer la sécurité du dentifrice fluoré pour la prévention
de la fluorose dentaire indésirable ou des effets toxiques, les normes spécifiées par ISO 11609:
2017 sont suffisantes.

Pour la mise en place de ces normes 2 Madagascar

* Donner une formation complémentaire au Brésil a deux techniciens ayant suivi complétement
la formation de base pour perfectionner la méthode d’analyse. Nommer ces deux personnes
responsables des analyses du fluor dans le dentifrice 8 Madagascar.

La définition d'un systéme de controle pour le niveau de fluor total et fluor soluble
total (FT et FST) dans les dentifrices fluorés

* Tester toutes les nouvelles marques de dentifrice fluoré proposées pour le marché a
Madagascar pour s'assurer qu'ils sont conformes aux normes convenues concernant
I'étiquetage, le fluor total et le fluor soluble total ;

* Controler, chaque année, des échantillons de chaque marque de dentifrice (avec idéalement
trois lots de production différents) pour s'assurer qu'ils sont conformes. Les échantillons sont
fournis par les fabricants locaux ou les importateurs de dentifrice fluoré ;

* Prélever un échantillonnage ad hoc de dentifrice fluoré sur le marché chaque année pour
analyse;

* Assurer la fiabilité des résultats d'analyse par un laboratoire de référence indépendant ;

* Retirer du marché tout dentifrice fluoré non conforme aux normes convenues jusqu'a ce que
les fabricants et les importateurs d'un tel dentifrice s'assurent que le produit soit conforme.

Calendrier pour réévaluer les normes pour le dentifrice fluoré 4 Madagascar

e Réévaluer les trois normes relatives a la sécurité du dentifrice fluoré adoptées et la norme
relative a la concentration de fluor soluble total selon un calendrier correspondant a celui de la
révision des normes ISO.

114



7. Législation visant a améliorer 'acces financier du dentifrice fluoré

Réduire ou supprimer des taxes des dentifrices fluorés conformes aux normes nationales ;
Imprimer un prix de vente recommandé sur I’emballage ;

Créer une incitation fiscale par la réduction ou la suppression des taxes sur les intrants
nécessaires pour fabriquer les dentifrices fluorés pour constituer un contexte économique
favorable a la production locale des dentifrices fluorés conforme aux normes nationales.

8. Législation contre les dentifrices contrefaits

Renforcer la lutte contre la production, I’importation et la commercialisation les dentifrices
contrefaits en intégration avec la politique de lutte contre « les médicaments de la rue ».

Recommandations par rapport au programme de sel iodé et fluoré

1. Les actions spécifiques

Concentrer dans un premier temps, tous les efforts visant a ioder et a fluorer le sel sur les
sauniers de grande et moyenne taille au nord et a l'ouest de Madagascar permettant ainsi
d’atteindre plus de 80% de la population;

Réaliser une étude épidémiologique dans les districts ou le taux de fluor dans certaines sources
d'eau de boisson est supérieur a 0,7 ppm axée sur les niveaux de fluorose dentaire et la
perception en termes de satisfaction / acceptation de la fluorose ;

Collecter et analyser dans les districts ou le taux de fluor dans l'eau de boisson est supérieur a
0,7 ppm d'autres échantillons d'eau pour évaluer 1'étendue des sources d'eau avec des
concentrations de fluor élevées.

2. Lerole de POMS et de I'UNICEF

Rendre effective une concertation entre I’"UNICEF et ’OMS pour soutenir le programme
d’iodation et fluoration du sel ;

S’assurer que les actions et les communications concernant le sel et surtout le sel iodé et
fluoré soient homogénes et que tous les partenaires travaillent ensemble sans concurrence,
mais en complémentarité ;

Rendre effective la coordination I’UNICEF et de I’OMS avec les services de gouvernement
concernés pour la fortification du sel, ’ONN, le SNUT et le SSOABD ;

S’assurer du soutien de I’OMS, de I’UNICEF et d’autres partenaires pour améliorer la
capacité des producteurs a ioder et fluorer le sel répondant aux normes (y compris le contrdle
de qualité).

3. Lelogo « SIF »

Développer des outils de communication OMS / UNICEF faisant promotion du logo « SIF »
et du sel iodé fluoré.

4. Effectuer les actions proposées par I'atelier sur le fluor concernant le sel iodé et
fluoré

Renforcer I’intégration et les synergies entre iode et fluor en application du Décret 2014-
1771 ;

Relancer le comité de redynamisation du programme iodation et fluoration de sel ;

Etablir, communiquer et appliquer un systéme de suivi et de contrdle de qualité de ’iode et du
fluor dans le sel ;
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Clarifier les roles et attributions entre I’ACSQDA, le SNUT et le ministére du Commerce
concernant la délivrance de certificat de consommabilité, de I’agrément et le suivi de la qualité
du sel iodé et fluoré ;

Améliorer la tracabilité, 1’identification et 1’utilisation des sacs de sel iodé et fluoré avec le
logo SIF ;

Renforcer le systeme de contrdle des importations de sel iodé et fluoré ;

Prendre en compte le contexte des petits producteurs et identifier des mesures spécifiques a
prendre a leur égard (réorganisation de la filiére) ;

Etablir un monitoring et une évaluation du programme de sel iodé¢ et fluoré.
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INTRODUCTION

En aotit 2016, lors de la 66¢me session du Comité Régional OMS de I’ Afrique, une stratégie régionale
pour la santé bucco-dentaire 2016-2025 a été adoptée pour combattre les affections bucco-dentaires
dans le cadre de la lutte contre les maladies transmissibles OMS, 2016a). Dans la stratégie proposée,
un des objectifs est d’assurer un acces aux fluorures adapté pour prévenir la carie dentaire. Concernant
le dentifrice fluoré, la stratégie propose comme cible, d’ici 2025, d’accroitre d’au moins 25% la
population qui utilise quotidiennement des dentifrices fluorés. Le dentifrice fluoré demeure un des
moyens les plus efficaces et a faible cotit pour la prévention de la carie dentaire (Jones et coll. 2005;
OMS, 2016b).

A Madagascar, 80% des enfants de 6 ans, 60% des 12 ans et 89% des 18 ans sont affectés par la carie
dentaire (OMS, 2014a). A cause de la pauvreté et les ressources de santé bucco-dentaire trés limitées,
la grande majorité des caries dentaires restent non traitées, ce qui pourrait entrainer une terrible
douleur et une infection de la bouche affectant la fréquentation scolaire des enfants, la performance et
la productivité des adultes au travail (Beaglehole et coll. 2009). La méthode indiscutée pour controler
le poids de la carie dentaire est la prévention par l'utilisation de fluor.

L’accés au dentifrice fluoré a Madagascar reste encore 1’apanage d’une faible minorité de la
population vivant en milieu urbain et suburbain ou il n’est disponible que dans les grandes surfaces,
les épiceries et marchés de quartier. De plus, il est estimé que le brossage des dents avec un dentifrice
fluoré ne constitue un geste quotidien que pour une faible partie de la population faute de moyen
financier mais aussi par manque d’habitude et de connaissance. Par ailleurs, les normes en matiére de
taux de fluor des dentifrices restent a instaurer au niveau du pays, de méme que leur systeme de
controle.

En 2005, la fluoration du sel iod¢ a été instaurée a Madagascar pour faire face a une prévalence élevée
de la carie dentaire. L’initiative fait suite & un choix de fluoration accessible a I’ensemble de la
population malgache. Différentes actions ont été menées dans le cadre du programme de fluoration du
sel iodé depuis 2005 : mise en place de la 1égislation sur la fluoration du sel, formation des acteurs a
différents niveaux, appui en matériel et en KF des producteurs de sel, actions de communication,
organisation du systéme de contréle. Suite a une évaluation conduite en 2014 (OMS, 2014a,b), un
programme intégré d’iodation et de fluoration du sel est relancé et devrait atteindre au moins 70 a 75%
de la population d’ici fin 2017. Toutefois, une mise a jour des roles et des attributions des différents
acteurs reste a entreprendre. Il en est de méme de la recherche de synergie entre les interventions des
différentes parties prenantes.

Afin de répondre & ces besoins, un atelier national de 4 jours sur la promotion de I’acces au fluor a
Madagascar est organis¢ par le Ministere de la santé Publique en collaboration avec le bureau régional
de ’OMS pour I’Afrique et Aide Odontologique Internationale. Le but de la rencontre est d’établir des
recommandations sur ’accés au fluor dans le contexte de Madagascar et sur les actions a entreprendre
pour rendre effective la stratégie adoptée par les autorités en tenant compte des orientations de I’OMS
dans ce domaine.

Les buts de cette consultation technique dans le domaine de l'utilisation du fluor en santé publique a
Madagascar sont définis dans les termes de référence suivants.
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TERMES DE REFERENCE :

1. Réaliser une revue de la littérature scientifique, d’expériences et des meilleures pratiques dans
le domaine des normes et des législations nationale ou internationale sur :
* [T’utilisation du fluor pour les dentifrices fluorés ;
* le contrble du niveau de fluor pour les dentifrices fluorés ;

* la production, I’importation, la distribution, le conditionnement, et I’étiquetage des
dentifrices fluorés ;

e les méthodes pour améliorer I’accessibilité financiére (taxation) et la disponibilité des
dentifrices fluorés.

2. Réaliser une analyse de situation sur les dentifrices fluorés disponibles a Madagascar a partir
des études menées au cours des dernicres années.

3. Proposer un projet de législation pour Madagascar favorable a la production, 1’importation, la
distribution, le conditionnement, et I’étiquetage des dentifrices fluorés de qualité répondant
aux normes ainsi que les méthodes de controle de qualité des dentifrices fluorés produits et
distribués dans le pays.

4. Etablir une série de recommandations concernant le programme d’iodation et de fluoration du
sel a Madagascar en tenant compte des barrieres et des opportunités existantes.

5. Faciliter et animer certaines sessions de travail au cours de 1’atelier.
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PARTIE 1 - REVUE DE LA LITTERATURE SUR LES DENTIFRICES FLUORES

Terme de référence 1 : Réaliser une revue de la littérature scientifique, d’expériences et des
meilleures pratiques dans le domaine des normes et des législations nationales ou internationales
sur :

e [utilisation du fluor pour les dentifrices fluorés ;
* le contrdle du niveau de fluor pour les dentifrices fluorés ;

* la production, I’importation, la distribution, le conditionnement, et 1’étiquetage des
dentifrices fluorés ;

* les méthodes pour améliorer I’accessibilité financiére (taxation) et la disponibilité
des dentifrices fluorés.

Les critéres d’application des méthodes d’utilisation du fluor

Le choix d’une méthode adaptée de fluoration dans un programme de santé publique dépend d'un
certain nombre de facteurs dont la nature de la méthode elle-méme, la communauté locale et le
contexte du pays. La liste des critéres et des principes directeurs a considérer sont les suivants (Yee &
Holmgren, 2013) :

Equité : La méthode de fluoration est accessible a toute la population indépendamment de la
situation géographique, de la classe sociale, du sexe ou de 1’age ;

Efficacité : Des preuves suffisantes existent pour démontrer I’efficacité de l'intervention pour
la prévention de la carie dans tous les groupes d'dge et la dentition primaire et permanente ;

Sécurité : L’intervention ne provoque pas de dommages physiques, sociaux, psychologiques
ou émotionnels ;

Conformité : L’intervention ne nécessite pas de changement de comportement substantiel des
individus du groupe-cible pour qu'elle soit efficace ;

Faisabilité : Le pays dispose des capacités humaines, de la technologie et de l'infrastructure
pour mettre en ceuvre un programme de fluoration ;

Législation : Les lois et réglements sont généralement nécessaires pour la mise en place et la
pérennité des programmes de fluoration en particulier pour ceux qui sont liés a 1‘alimentation
(comme I'eau, le sel et le lait). Cela concerne la posologie du fluor et/ou des mécanismes de
contrdle de qualité ;

Contréle qualité : Afin de garantir la qualité, la sécurité et l'efficacité, des normes et des
mesures sont nécessaires pour surveiller des produits contenant du fluor. Le personnel des
laboratoires de controle de qualité doit étre formé pour effectuer des contrdles simples,
efficaces et effectifs;

Contréle et surveillance épidémiologique : La surveillance épidémiologique d'un programme
de fluoration de l'eau, du sel ou du lait est nécessaire pour déterminer le dosage approprié¢ de
fluor, assurer une protection maximale et minimiser les effets secondaires (la fluorose
indésirable) ;

Promotion du fluor : Les activités de promotion du fluor telles que le plaidoyer, 1’assistance
technique, I'éducation et la communication sont nécessaires pour l'initiation d'un programme,
la mise en ceuvre, l'acceptation et la poursuite des stratégies de fluoration pour la population.
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L'utilisation de dentifrice fluoré - historique et contexte

Le dentifrice fluoré est la méthode la plus courante de fluoration dans le monde entier, dépassant de
loin toutes les autres (FDI, 2015). Depuis son introduction sur le marché des Etats-Unis en 1955, de
nombreuses études ont fait état d'une réduction significative de la carie dentaire chez les enfants et les
adultes utilisant ces dentifrices.

1. Equité

La réussite d’un programme de dentifrice fluoré est dépendante de l'utilisation réguliére et généralisée
d'un produit efficace (Renson, 1985; Nadanovsky & Sheiham, 1995). A l'exception des populations les
plus pauvres, tous les groupes socio-économiques ont la possibilité de bénéficier de dentifrice fluoré.
Au Royaume-Uni, toutes les classes sociales ont profité de son introduction, plus particulierement la
classe sociale supérieure par rapport a la classe sociale inférieure (Steele & Lader, 2004). Dans les
pays a faible revenu, les populations urbaines sont plus susceptibles d’opter pour un brossage avec un
dentifrice fluoré que les populations rurales (Varenne et al, 2004; Zhu et al, 2003; Kikwilu et al,
2008).

2. Efficacité

Le brossage avec un dentifrice fluoré est une méthode idéale pour maintenir un niveau ambiant de
fluor dans la cavité buccale. La plupart des essais cliniques de dentifrice fluoré ont été menés avec
1000 ppm de fluor, soit & 0,76 % monofluorophosphate de sodium, 0,24 % de fluor de sodium ou 0,4
% du fluor d'étain. Des niveaux de fluor supérieurs a 1000 ppm ont démontré leur efficacité
cariostatique proportionnelle. Pour chaque 500 ppm supplémentaire, supérieur a 1000 ppm F, on peut
s’attendre a une diminution de 6-7 % de ’accroissement de la carie (Stephen et coll. 1988; Walsh et
coll. 2010).

Un examen systématique de 75 essais aléatoires, sous contrdle, a été réalisé en évaluant I'efficacité du
dentifrice fluoré pour la prévention de la carie dentaire chez les enfants et les adolescents. Il a montré
en moyenne une diminution de I’accroissement de 23% des dents affectées par la carie mesurée par
I'indice CAOF (nombre de faces cariées, absentes et obturées) dans la dentition permanente par
rapport au placebo, mais seulement de facon significative pour les concentrations de fluor de 1000
ppm F et au-dessus (Walsh et coll. 2010). Il convient également de noter que cette réduction était
généralement sur une période de 3 ans, ce qui implique que sur des périodes plus longues, la
diminution pourrait étre supérieure. A cet égard, la diminution spectaculaire de la carie dentaire dans
de nombreux pays développés est censée étre en grande partie attribuée a l'introduction des dentifrices
fluorés. Ces diminutions ont eu lieu méme dans les pays ou la fluoration de 1'eau ou du sel n’existe pas
(Konig 1993; Bratthall et coll. 1996).

L'effet du dentifrice fluoré augmente avec des niveaux élevés de CAOF, une concentration élevée de
fluor, une fréquence d'utilisation plus importante et un brossage supervisé pour les enfants. Cet effet
n'a pas été influencé par l'exposition a de l'eau fluorée. Aucune différence significative n'a été
observée entre les essais de monofluorophosphate de sodium, le fluor stanneux, le fluor de sodium et
le fluor d'amines comme agents actifs (Marinho et coll. 2003). Des conclusions similaires ont été tirées
d'une autre révision systématique sur l'efficacité du dentifrice fluoré (Twetman et coll. 2003). Une
étude contrdlée et aléatoire avec un dentifrice fluoré contenant 1000 ppm de fluor et impliquant 2141
enfants agés de 6 a 10 ans a été menée dans un pays en développement, I'Indonésie (Adyatmaka et
coll. 2000). Apres 3 ans, les enfants soumis a 1’étude ont connu une diminution de I’accroissement de
23% du CAOD par rapport au groupe controle, les enfants de moins de 8 ans ayant vu une diminution
de 40% du CAOD.

Le dentifrice fluoré a également démontré des effets prophylactiques sur la carie pour la dentition
primaire. Une étude, sur un échantillon important de 2008 enfants agés de 6 a 9 ans, a signalé une
diminution substantielle de [’accroissement de carie (37%) qui était hautement significative
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statistiquement (p <0,001) (Cahen et coll. 1982). Dans une revue systématique Dos Santos et coll.
(2012) ont montré¢ que les dentifrices fluorés standard, entre 1000 et 1500 ppm F, sont efficaces pour
réduire la carie dentaire des dents primaires des enfants d'age préscolaire.

Il a été¢ trouvé qu’un dentifrice a 1000 ppm de fluor avait des effets bénéfiques sur les caries
coronaires des adultes ainsi que sur les caries radiculaires (Jensen & Kohout, 1988). Dans une autre
étude, un dentifrice contenant 5000 ppm F était plus efficace pour reminéraliser des caries radiculaires
que celui a 1000 ppm F (Baysan et coll. 2001).

Dans une revue systématique, il a été trouvé qu’un dentifrice faiblement fluoré (250 ppm F) n’était pas
aussi efficace qu’un dentifrice a 1000 ppm F ou plus (Ammari et coll. 2003). Une étude contrdlée et
aléatoire d’un dentifrice dosé a 440 ppm F et d’un dentifrice dosé & 1450 ppm F portant sur une
population de plus de 3000 enfants a démontré¢ une différence de l'efficacité du dentifrice fluoré a
1450 ppm F (Ellwood et coll. 2004). Dans une autre revue systématique, les concentrations a
440/500/550 ppm et moins n'ont montré aucun effet comparé au placebo (Walsh et coll. 2010).

Les plus faibles diminutions signalées en matiere de caries pour le dentifrice fluoré comparé a la
fluoration de 1’eau et du sel peuvent étre attribuées a la courte durée des études sur le dentifrice fluoré
(2-3 ans). L’utilisation a vie réguliére de dentifrice fluoré peut fournir les mémes avantages que la
fluoration de 1'eau et du sel (USCDC, 2001).
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3. Sécurité

Le risque de toxicité aigué du fluor et la fluorose dentaire associée a I'utilisation des dentifrices fluorés
peuvent étre minimisés en gardant le dentifrice hors de la portée des jeunes enfants, en supervisant le
brossage pour les enfants de moins de 6 ans avec une quantité de dentifrice fluoré d'une taille d'un
petit pois et en les encourageant a cracher aprés le brossage, sans rincage (Public Health England,
2017).

4. Conformité

Dans les pays ou le brossage avec un dentifrice est une habitude quotidienne, I'¢ducation du
consommateur au choix d’un dentifrice fluoré approprié, a se brosser les dents deux fois par jour et
pour les parents a brosser les dents de leurs jeunes enfants ou de superviser leur brossage, sont
nécessaires afin d'obtenir les avantages optimum d'un dentifrice fluoré. Des programmes de brossage
dentaire quotidien a ’école avec un dentifrice fluoré ont également prouvé leur efficacité pour
prévenir la carie chez les enfants du primaire (Schwarz et coll. 1998; Curnow et coll. 2002; Jackson et
coll. 2005; Monse et coll. 2010).

5. Faisabilité

11 est possible de considérer le dentifrice fluoré comme un véhicule pour le fluor quand un dentifrice
efficace est disponible a un prix abordable. La production locale de dentifrice fluoré est possible si les
ingrédients de fabrication sont facilement disponibles et s’il existe une infrastructure adéquate pour la
production et la distribution. Il est prouvé que le brossage des dents avec un dentifrice fluoré, produit
localement, et intégré a d'autres activités scolaires est tout a fait possible & une grande échelle d’un
pays (Monse et coll. 2010).

6. Législation

Une législation particuliére n'est pas obligatoire pour les dentifrices fluorés, mais de nombreux pays et
organisations professionnelles ont des normes pour le dentifrice basées principalement sur la norme
ISO 11609 (dentaire - dentifrices - exigences, méthodes d'essai et de marquage, ISO 11609:2017) ou
sur les normes européennes qui sont similaires. Cependant, la norme ISO 11609 n'a pas de
concentration de fluor minimum pour le dentifrice pour étre class¢é comme un dentifrice fluoré.
Comme la qualité de dentifrice fluoré dans les pays en développement est discutable (van Loveren et
coll. 2005; Benzian et coll. 2012), des normes gouvernementales et une surveillance de la qualité de
dentifrice au fluor sont conseillées pour assurer leur sécurité et I'efficacité (voir partie 3).

7. Controle de qualité de fluor

La norme ISO 11609 pour le dentifrice (ISO 11609:2017) n'a pas de méthode recommandée pour
mesurer le fluor soluble (biodisponible) et la méthode décrite ne mesure que le fluor total. Des
directives européennes recommandent la méthode chromatographique du gaz pour mesurer le fluor
libre ionisable dans le dentifrice, mais c'est une méthode trés couteuse. Le fluor soluble dans un
dentifrice au fluorure de sodium peut étre mesuré en utilisant la méthode potentiométrique, mais pour
le dentifrice SMFP, la molécule MFP doit étre hydrolysée pour obtenir le fluor soluble (van Loveren
et coll. 2005; Benzian et coll. 2012).

8. Controle et surveillance
Un suivi des ventes et de la disponibilité géographique du dentifrice fluoré est recommandé. Les

produits contrefaits et les médicaments sont un probléme mondial en pleine croissance qui s'applique
également aux dentifrices. Non seulement les dentifrices contrefaits peuvent ne pas contenir le niveau
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requis de fluor pour étre efficaces, mais ils peuvent également contenir des composants qui sont
dangereux pour la santé (Benzian et coll. 2012; Brzezinski & Craft, 2012).
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Les normes et les législations internationales, régionales et nationales pour les
dentifrices fluorés

Plusieurs définitions existent pour le mot « norme ». Selon le dictionnaire Larousse, une norme est une
« régle, principe, critére auquel se réfere tout jugement ». Dans le domaine de la santé il existe
plusieurs normes, par exemple, ’OMS a publié de nombreuses normes y compris, les normes de
croissance de l'enfant, les normes internationales sur la qualité de I’eau et la santé humaine, les normes
alimentaires internationales, etc. (OMS/UNICEF 2017; Adams et coll. 2010).

Pour l'industrie, une norme est définie comme une « régle fixant les conditions de la réalisation d'une
opération, de l'exécution d'un objet ou de I'élaboration d'un produit dont on veut unifier 'emploi ou
assurer l'interchangeabilité ».

Les travaux de normalisation internationale sont menés par 1'Organisation internationale de
normalisation [International Organization for Standardization], conventionnellement appelée ISO, une
organisation indépendante et non gouvernementale. Dans le domaine de la santé, I’'ISO a établi plus de
1300 normes (ISO 2016). Selon ISO, les normes pour la santé servent les fonctions suivantes :

* Pour l'industrie « les normes ISO relatives a la santé sont un gage d’uniformisation. Les
prestataires de soins de sant¢, les gouvernements nationaux et les fabricants ont tous intérét a
ce que les spécifications et les exigences soient les mémes d’un marché a I’autre » ;

* Les organismes de réglementation peuvent se « fonder sur des solutions fiables, harmonisées
au niveau international, continuellement mises a jour et améliorées, qui offrent une base
technique pour établir une réglementation adaptée au marche et aux attentes des populations »

B

* Pour les consommateurs les normes ISO protegent leurs intéréts « en garantissant la bonne
qualité des soins et la fiabilite et la suret¢ des produits et services ».

La normalisation ISO dans le domaine de la santé couvre différents domaines y compris la
médecine bucco-dentaire. Le comité technique d'ISO/TC106/SC7 est responsable pour les normes
sur les produits de soins bucco-dentaires y compris les dentifrices. Les exigences relatives aux
propriétés physiques et chimiques des dentifrices et les méthodes d'essai appropriées sont
spécifiées dans le document ISO 11609:2017. Ce document spécifie également des exigences
relatives au marquage, a l'étiquetage et a I'emballage des dentifrices.

En termes d'exigences concernant les propriétés physiques et chimiques des dentifrices ISO
11609:2017 détaille les normes pour :

* la concentration en fluor total ;
* e fluor total dans un conditionnement unitaire ;
* les métaux lourds ;
* lepH;
* la microbiologie ;
* l'abrasivité ;
* la stabilité ; et,
* les hydrates de carbone aisément fermentescibles.
Pour les dentifrices fluorés, les trois éléments importants sont la concentration en fluor total, la

quantité de fluor total dans le conditionnement unitaire et la stabilité. Les spécifications pour ces
normes sont:
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* la « concentration en fluorure total ne doit pas dépasser une fraction massique de 0,15
%" (1500ppm) » ;

* la « quantité de fluorure total contenue dans un conditionnement unitaire ne doit pas
excéder 300mg. Cette exigence ne s'applique pas aux contenants de dentifrice a
distribuer dans des conditions surveillées dans le cadre de programmes de prévention
de la carie a 1'échelon de la collectivité, tels que les programmes scolaires de brossage
des dents » ;

\

* pour la stabilit¢ « aprés avoir ét¢é soumis a lun des modes opératoires de
vieillissement spécifiés » ou « a l'issue de 30 mois de stockage a température
ambiante, le dentifrice ne doit présenter aucun signe de détérioration susceptible de
compromettre la conformité a la présente Norme Internationale. Si une détérioration
est décalée, le dentifrice doit porter une étiquette indiquant une date de péremption ».

Selon I'ISO « les normes ISO pour la santé contribuent a la stireté et a I’efficacité des produits de santé
grace une gestion rigoureuse de la qualité et du risque » (ISO, 2016). Dans ce contexte, les normes
concernant le fluor dans les dentifrices sont importantes pour deux raisons principales :

* Pour s'assurer que le dentifrice fluoré est efficace pour prévenir les caries ;

* Pour protéger le consommateur contre l'ingestion d'un niveau de fluor qui, au fil du temps,
pourrait conduire a une fluorose dentaire ou a une dose unique qui peut entrainer une toxicité
probable.

Les normes ISO 11609:2017 atteignent le deuxiéme objectif, par rapport la protection du
consommateur, mais malheureusement, les normes ISO pour les dentifrices ne comprennent pas de
norme pour le fluor soluble, mais seulement pour le fluor total ; mais pour qu'un dentifrice soit
efficace, il doit contenir plus de 1000 ppm de fluor soluble (Cury et coll. 2015).

Les normes pour le fluor dans les dentifrices existent aussi au niveau régional et national. Il est
cependant difficile d'identifier ces normes car elles se retrouvent souvent dans des documents
gouvernementaux qui ne se trouvent pas dans le domaine public ou n'existent que dans la langue
locale. En outre, les tentatives pour clarifier qui est responsable des normes, le contenu des normes et
leur application sont souvent impossibles.

Des exemples d'autres normes pour les dentifrices fluorés dans différents pays sont présentés dans le
tableau 1. La concentration maximale de fluor total (FT) autorisée varie selon le pays. Peu de pays
spécifient les concentrations minimales de fluor soluble total (FST) dans leurs standards de dentifrice
a l'exception de certains pays de I'Afrique de I'Est, I'Inde, le Pérou et les Etats-Unis. I est intéressant
de noter qu'au Brésil, la réglementation précédente stipulait que le dentifrice sortant de production
devait avoir un minimum de 1100 ppm et un maximum de 1500 ppm de FST, et étre stable jusqu'a la
date de péremption. Les réglements ont changé au cours des années, de sorte que la seule exigence
actuelle est que la concentration de FT ne doit pas dépasser 1500 ppm; une étape considérée comme
rétrograde (Cury et coll., 2015).

La question des normes pour le dentifrice fluoré est aggravée par le manque de terminologie et de
définitions cohérentes pour le fluor total et le fluor soluble total. En outre, une méthodologie
internationalement acceptée pour analyser le fluor soluble total (FST) n'existe pas malgré des appels
lancés depuis plus d'une décennie pour que les organismes de normalisation avancent sur ce sujet.
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Tableau 1 : normes des dentifrices fluorés au niveau international, régional et local pour le fluor total

(FT) et le fluor soluble total (FST).

Norme Fluor total (FT) Fluor Soluble Total (FST)
ISO 11609:2017 1500 ppm F maximum Non précisé
UE (2009) 1500 ppm F maximum Non précisé
Mercosur (Argentine, 1500 ppm F maximum Non précisé
Brésil, Paraguay,
Uruguay) (2002)
Pérou (2001) 1500 ppm F maximum Les dentifrices avec 1000 - 1500 ppm F

doivent avoir au moins 600 ppm FST pour
I'année de production et 450 ppm jusqu'a
l'expiration.

Les dentifrices avec 250 - 550 ppm F
doivent fournir au moins 60% de FST
jusqu'a leur expiration.

ASEAN (Birmanie, 1500 ppm F maximum Non précisé
Brunei, Cambodge,

Indonésie, Laos, Malaisie,

Philippines, Singapour,

and Vietnam)(2007)

Thailande (Pays de 1100 ppm F maximum Non précisé

I'ASEAN avec une

exception spéciale)

Japon (2017) 1500 ppm F maximum Non précisé

Inde (2006) 1000 ppm F maximum 1000 ppm FST maximum
Afrique du sud (SANS 1500 ppm F maximum Non précisé

1302:2008)

Pays de I'Afrique de 1'Est SMFP: 850 - 1120 ppm F* 600 ppm FST

(Burunc}i, Kenya, Rwanda,  Flyorure stanneux : 900 -1120 ppm 108 - 500 ppm FST*
Tanzanie and Ouganda) F

(East African Standard, S
2000) Fluom:e de sodium: 900 - 1150 403 - 600 ppm FST*

ppm F
Etats Unis (United States 850 - 1150 ppm F (pour les enfants  Les dentifrices SMFP avec 850 a 1150 ppm
Food and Drug Authority,  agés de > 2 ans) de FT doivent contenir au moins 800 ppm de
2015) 1500 ppm F (pour les enfants agés EST

de > 6 ans) Les dentifrices SMFP avec 1.500 ppm de FT

doivent contenir au moins 1275 ppm de FST

Les dentifrices de fluorure stanneux de 850
a 1150 ppm de FT doivent contenir au moins
700 ppm de FST

Le dentifrice au fluorure de sodium avec
850-1150 ppm de FT doit contenir au moins
650 ppm de FST

* Selon l'abrasif utilisé
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Conclusions :

* La majorité des normes spécifie uniquement la concentration maximale de fluor total méme pour
les normes ISO ;

* A quelques exceptions pres, les normes précisent une concentration maximale en fluor total de
1500 ppm ;

*  Pour qu'un dentifrice soit efficace, il doit contenir au moins 1000 ppm de fluor soluble ;
* La plupart des normes ne précisent pas la concentration minimale de fluor soluble;

* Il existe des dentifrices sur le marché qui sont conformes aux normes internationales (ISO) pour la
concentration en fluor total, mais certains ne sont pas efficaces pour la prévention de la carie, car
ils contiennent moins 1000 ppm de fluor soluble.

Normes sur la stabilité des dentifrices

Selon ISO 11609:2017, « le dentifrice ne doit présenter aucun signe de détérioration susceptible de
compromettre la conformité » a la norme ISO. La détérioration est déterminée « a l'issue de 30 mois
de stockage a température ambiante » ou aprés un vieillissement accéléré 840 °C +2°Ceta75% + 5
% d'humidité pendant trois mois.

En ce qui concerne la stabilité au fluor, en particulier pour le fluor soluble total, il n'existe aucune
preuve scientifique démontrant qu'un vieillissement accéléré a 40 °C pendant trois mois proposé pas
ISO 11609:2017 est1'équivalent de 30 mois de stockage a température ambiante.

La seule étude identifiée sur la comparaison des résultats du vieillissement artificiel du dentifrice avec
le stockage a long terme du dentifrice a une température ambiante sur les niveaux de fluor est celle de
Tabchoury & Cury (1994). Cette étude a montré que, par rapport au fluor soluble total, le
vieillissement accéléré des dentifrices NaF a 45 °C pendant 8 jours et les dentifrices MFP & 55 °C
pendant 16 jours étaient I'équivalent au stockage & une température ambiante de 22 °C pendant un an.
Actuellement, il n'existe aucune étude pour indiquer le temps de stockage et la température requise
pour étre équivalente a 30 mois de stockage, période de temps spécifiée par I'ISO pour la stabilité a
une température ambiante.

Cela rend difficile pour les laboratoires de controle de qualité de déterminer si un dentifrice maintient
un niveau adéquat de fluor soluble total efficace pour la prévention de la carie jusqu'a la date de
péremption. D'autres études sont donc urgentes pour le vieillissement artificiel du dentifrice fluoré.
Dans l'intérim, jusqu'a ce que ces résultats soient disponibles, il semble logique d’utiliser les résultats
de Tabchoury & Cury (1994) comme ligne directrice.

Cela implique qu'un laboratoire de contrdle pourrait établir une norme provisoire pour une
concentration minimale de fluor soluble total a un an sur la base d'un vieillissement accéléré suivant le
protocole de Tabchoury & Cury (1994).

Méthodes de laboratoire pour analyser le fluor dans le dentifrice

Les dentifrices fluorés ont des formulations complexes qui peuvent varier entre les marques. Pour les
dentifrices fluorés, le fluor peut réagir avec d'autres ingrédients tels que les abrasifs pour former des
sels insolubles qui peuvent réduire leur efficacité contre la carie. Par conséquent, lors de l'analyse du
fluor dans le dentifrice, il est important d'analyser non seulement le fluor total présent, mais aussi le
fluor soluble (comme fluorure ionique ou monofluorophosphate [MFP]) nécessaire pour exercer un
effet contre la carie.
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Un certain nombre de méthodes différentes sont utilisées pour déterminer les concentrations de fluor
dans le dentifrice (tableaux 2 et 3).

Tableau 2 Méthodes d'analyse pour le fluor total (Martinez-Mier et coll., 2018, en presse)

Méthode Type de fluor Commentaire
ISO 11609 C.2.1 NaF / SnF, / MFP** /Amine F Digestion avec HC1O4 avec
ADA Test 1 diffusion & NaOH pendant > 6
heures / F-ISE*
ISO 11609 C.2.2 NaF / SnF, / MFP /Amine F Extraction dans H,O /
Standard Indien centrifugation pendant 10 min /

fusion avec Na,CO; pour
convertir toutes formes de F a
NaF / F-ISE

van Loveren et coll. (2005) NaF / MFP Digestion avec HCI pendant 1
heure / extraction avec toluéne
pendant 12 heures /
chromatographie en phase
gazeuse

van Loveren et coll. (2005) NaF / SnF2 / MFP Digestion avec HC10, / HCI-
HDMS avec diffusion 8 NaOH
pendant 24 h / F-ISE

Cury et coll. (2010) NaF / MFP Dilution dans H,O @ 1% /
incubé avec HCl @ 45°C 1
heure / neutralisation NaOH,
tampon TISAB / F-ISE

* F-ISE = électrode spécifique au fluor
** MFP = monofluorophosphate
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Tableau 3 Méthodes d'analyse pour le fluor soluble (Martinez-Mier et coll., en presse)

Méthode Type de fluor

ADA Test 2a NaF / SnF,

Commentaire
Extraction dans H,O /
centrifugation 10 min / F-ISE*

ADA Test 2b MEFP**

Extraction dans H,O /
centrifugation 10 min /
chromatographie ionique

Winston NaF

Pour dentifrice avec Ca-POy :
extraction dans H,O / filtre 0.22
um / F-ISE

van Loveren et coll. (2005) NaF / MFP

Dilution avec de la salive
artificielle / digestion 24 heures
avec phosphatase acidifier / F-
ISE

Cury et coll. (2010) NaF / MFP

Dilution dans H,O @ 1% /
surnageant incubé avec HCl @
45 °C 1 heure / neutralisation
NaOH, tampon TISAB / F-ISE

* F-ISE = électrode spécifique au fluor
** MFP = monofluorophosphate

Le choix de la méthode d'analyse

Actuellement, il n'existe aucune méthode universellement acceptée pour l'analyse du fluor total et du
fluorure soluble total. En sélectionnant une méthode, les points suivants doivent étre pris en
considération:

La facilité d'utilisation ;
la reproductibilité ;

la quantité de formation et de calibrage requis ;

les aspects financiers en termes de cotlts d'équipement et de réactifs et le temps nécessaire au

personnel pour entreprendre 'analyse ;
la pertinence clinique des résultats.

La méthode utilisant une électrode spécifique au fluor (F-ISE) est la plus simple, pratique, peu
coliteuse et le plus couramment utilisée pour 'analyse du fluor dans le dentifrice. Son utilisation a été
validée par de nombreuses études.
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Normes sur le marquage et étiquetage des dentifrices

Selon ISO 11609:2017, avec I'exception des conditionnements unitaires de petite taille (inférieurs a 10
ml), tous les conditionnements primaires doivent porter un marquage avec les informations suivantes :

* le mot « dentifrice » ou équivalent ;

¢ le nom commercial ;

* le nom et les coordonnées du fabricant ou du distributeur mandaté ;

* le code de tracage comportant une date de fabrication compréhensible ;

* une liste compléte des constituants, conformément aux appellations de la Nomenclature
internationale des ingrédients cosmétiques (INCI) ;

* la concentration en fluorures (ainsi que le type), le cas échéant, exprimée en microgrammes
par gramme, ou en pourcentage en masse, ou les deux ;

* le volume net, en millilitres, ou la masse net, en grammes, ou les deux ;

* la date de péremption, exprimée conformément a 1'ISO 8601, dans le cas ou la période de
stabilité (durée de conservation) est inférieure a 30 mois ;

* un avertissement de sécurité relatif a l'utilisation par les enfants 4gés de moins de six ans de
dentifrices ayant une concentration en fluorures de 1000 pg / g ou plus.

Le contréle du niveau de fluor pour les dentifrices fluorés - application des normes et de
la législation

1.2 Méme si des normes et des législations internationales, régionales et nationales existent pour le

1.3

dentifrice fluoré, on ne trouve que peu d'informations sur la facon dont les normes sont
appliquées.

Dans I'UE les dentifrices sont considérés comme les produits cosmétiques. Tous les produits
cosmétiques placés sur le marché dans I'UE sont réglementés par la législation européenne, le
Reglement sur les cosmétiques (CE) n° 1223/2009. Le but principal de ces législations est de
protéger la sécurité humaine. Le fabricant est responsable de la sécurité de ces produits et doit
s'assurer qu'ils subissent une évaluation scientifique de sécurité avant d'étre vendus. Les pays de
I'UE sont responsables de la surveillance du marché au niveau national, mais on ne sait pas
comment cela est réalisé.

1.4 Aux Etats-Unis, le dentifrice fluoré est réglementé par la Food and Drugs Administration (FDA)

1.5

en tant que médicaments en vente libre (over-the counter drugs - OTC). Les produits pour
promouvoir la carie, y compris le dentifrice fluoré, doivent étre démontrés par les fabricants
comme étant a la fois shrs et efficaces.

L'American Dental Association (ADA) fournit également un sceau d'approbation pour les produits
dentaires, y compris le dentifrice fluoré, mais qui n'est pas obligatoire. Les fabricants qui
recherchent ce sceau d'approbation doivent fournir des données justificatives pour le fluor total
dans les échantillons frais et vieillis, le fluor soluble dans des échantillons frais et vieillis et la
biodisponibilité¢ du fluor dans I'émail (Zero, 2006). En outre, I'ADA effectue des tests internes de
laboratoire sur tous les dentifrices fluorés demandant le sceau ADA pour déterminer le fluor
soluble.
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Les méthodes pour améliorer 1’accessibilité financiére et la disponibilité des dentifrices
fluorés

Méme si le dentifrice fluoré est la méthode la plus courante de fluoration dans le monde entier,
'accessibilité financiére est souvent citée comme un obstacle majeur a une utilisation plus large du
dentifrice fluoré, surtout dans les pays les plus pauvres et chez des populations défavorisées. Pour les
médicaments essentiels, l'accessibilité financiére est mesurée en rapportant leur colit au revenu,
généralement par rapport a un salaire journalier moyen d'un groupe de population spécifique. La
notion de dentifrice fluoré financierement accessible (« Affordable Fluoride Toothpaste » en anglais)
est définie comme « un dentifrice disponible & un prix qui permet aux personnes a faible revenu de
I'acheter » (Jones et coll. 2005). Une étude a examiné 1’acces financier du dentifrice fluoré en prenant
en compte les dépenses annuelles des ménages, et les jours de travail requis pour les besoins annuels
moyens de dentifrice par personne dans différents pays a revenu élevé, moyen et faible (Goldman et
coll. 2008). Il en ressort que pour 30% des plus pauvres au Royaume-Uni seulement 0,04 jours de
dépenses des ménages étaient nécessaires pour acheter le besoin annuel moyen (182,5 g) en dentifrice
le moins cher. Par contre, 10,7 jours étaient nécessaires en Zambie (Figure 1). Actuellement, il
n’existe pas de données sur l'accessibilit¢ financi¢re du dentifrice fluoré a Madagascar, mais
considérant que le produit intérieur brut (PIB) par habitant de Madagascar est moins de la moitié de
celui de Zambie, on s'attend a ce que le dentifrice fluoré ne soit accessible financierement que par la
population malgache la plus aisée.
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Figure 1 Jours de dépenses des ménages nécessaires pour les besoins annuels moyens en dentifrice le
moins coiiteux par personne selon les groupes de revenu de la population (30% / 50% / 70% de la

population selon le niveau de revenu) (Goldman et coll. 2008).

@30% Pop
B 50%Pop
070%Pop

Days

Le prix du dentifrice fluoré est donc un obstacle important et un moteur d’inégalités pour son acces, en
particulier dans les pays pauvres et les groupes de population a faible revenu, qui souffrent
généralement d'un niveau plus élevé de carie dentaire.

Au début des années 1990, un groupe d'experts de 'OMS sur le fluor et la santé bucco-dentaire
recommandait que tous les efforts soient faits pour rendre disponibles les dentifrices fluorés
financiérement accessibles dans les pays en développement. Méme la production générique de
dentifrice sous la licence de I'OMS a été discutée en tant que concept, mais n'a jamais été mise en
ccuvre (OMS, 1994; Petersen & Lennon, 2004). Depuis, plusieurs concepts et approches ont été
proposés ou testés dans différents contextes, tous visant a améliorer l'accessibilité financi¢re au
dentifrice fluoré. Ceux-ci incluent ce qui suit :

La production et I'emballage du dentifrice

La réduction des prix du dentifrice fluoré par une baisse des coflits de production ou d'emballage peut
avoir un grand potentiel. En effet, il est estimé que l'emballage représente environ 40% du coft, les
ingrédients 40%, et les autres cofits de production, dont la main-d’ceuvre 20%. La marge bénéficiaire
du dentifrice fluoré est généralement estimée a 70% est combinée a un prix relativement bas qui
nécessite des volumes de ventes ¢levés (Coughlan & Illis, 2003). Une facon de réduire les cotits de
production est d'utiliser des abrasifs plus économiques comme le carbonate de calcium précipité
(Jones et coll. 2005). L'abrasif représente environ 30 % du poids total des ingrédients du dentifrice.
Dans de nombreux pays en développement, les dentifrices les moins chers sont formulés avec du
carbonate de calcium.

Les dentifrices fluorés peuvent également étre rendus plus accessibles en utilisant des emballages avec

des conditionnements plus petits & un colit moindre. Au point de vente, l'accessibilité financiére
relative est améliorée pour le consommateur. De méme, les emballages en vrac pour les services
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communautaires tels que les programmes de brossage dentaire scolaire peuvent réduire les cotits des
achats (Benzian et coll. 2012).

La taxation et autres prélévements

Dans la plupart des pays, le dentifrice fluoré est classé comme produit cosmétique. Il est donc soumis
a des droits d'importation et des taxes de vente élevées, qui peuvent presque doubler le prix (Pitney
Bowes Inc. 2017). La réduction des taxes ou leur exemption peut donc améliorer l'accessibilité
financiére et un acces équitable (Goldman et coll. 2008; Petersen et Lennon, 2004). On a estimé
qu'une réduction de 1% de la fiscalité augmenterait l'acceés d'environ 1% (Bate et coll. 2006).

L'évolution des politiques liées aux taxes et aux droits est complexe. Elle nécessite une coopération
entre les ministeéres de la santé, de la finance, du commerce et d'autres secteurs. Dans certains pays,
méme les médicaments essentiels sont taxés jusqu'a 40% (Petersen et Lennon, 2004; Bate et coll.
2006).

D'autre part, plusieurs pays prévoient une réduction de la taxe sur la valeur ajoutée sur les produits
médicaux, pharmaceutiques ou liés a la santé. La discussion internationale sur la fiscalité¢ des
médicaments essentiels a pris de 1'ampleur dans le contexte des maladies non transmissibles (MNT).
Ces taxes touchent les malades les moins susceptibles de payer. Les futures stratégies de plaidoyer
peuvent viser a adopter une approche globale et intégrée pour éliminer ou réduire la taxation des
médicaments essentiels, y compris le dentifrice fluoré. La reconnaissance de carie dentaire dans le
cadre des MNT (Nations Unis, 2011) et du fluor de sodium, inclus dans la liste des médicaments
essentiels de 'OMS, peut constituer des points d'entrée et avoir un effet de levier puissant.

Prix différentiels et production locale

Les sociétés multinationales dominent le marché mondial du dentifrice fluoré avec des marques
mondiales, régionales et nationales, souvent commercialisées de maniére extensive dans plusieurs
pays grace a des systemes complexes de fabrication et de distribution. Sur la base d'une approche
commune pour les médicaments essentiels, la tarification de 1'équité / prix différentiel peut aider a
résoudre les différences de pouvoir d'achat des pays ou des groupes de population en adaptant le prix
du produit au contexte respectif (OMS, 2004). Les produits a prix préférentiels peuvent étre limités
pour cibler des groupes de population spécifiques.

En outre, la production locale de dentifrice fluoré de qualité peut entrainer une réduction de prix, la
production de dentifrice étant assez simple (Kwan & Petersen, 2010).

Conclusions :

Compte tenu du contexte économique du pays, il est probable que le dentifrice fluoré ne soit
accessible financiérement que pour la population la plus aisée.

Il existe cependant des méthodes pour réduire le prix, y compris la réduction ou la suppression des
taxes, des méthodes de production locale et des fabrications d’emballages plus économiques.
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PARTIE 2 - ANALYSE DE SITUATION SUR LES DENTIFRICES (FLUORES) A
MADAGASCAR

Terme de référence 2 : Réaliser une analyse de situation sur les dentifrices fluorés disponibles a
Madagascar a partir des é¢tudes menées au cours des derniéres années.

L'analyse du marché des dentifrices disponibles a Madagascar - la production,
I'importation et la distribution

Dans le contexte d'une analyse de la santé bucco-dentaire de Madagascar, il est important de mieux
comprendre le marché du dentifrice. En effet, le dentifrice fluoré a potentiellement un réle important
dans la prévention de la carie dentaire dans le pays.

Aucune étude officielle n'a été publiée sur le marché du dentifrice 4 Madagascar. La présente analyse
du marché est basée sur une synthése d'entretiens informels avec des producteurs et des distributeurs,
des marques identifiées sur le marché lors d’une collecte & Antananarivo en 2014 et 2015 et enfin des
statistiques sur les importations fournies par le Ministére du Commerce et de la Consommation.

1 Les marques de dentifrices disponibles sur le marché en 2014 et 2015

Dans le cadre de cette étude visant a analyser la teneur en fluor des dentifrices disponibles sur le
marché a Madagascar, deux collectes de dentifrice ont été réalisées, une en 2014 et une autre en 2015.
Pour des raisons de commodité, tous les échantillons ont été achetés dans la capitale, a Antananarivo.

La collecte de l'année 2014 a porté sur 18 marques de dentifrice. Une nouvelle collecte en 2015 a
permis de retrouver 11 de celles collectées en 2014. Par contre, 7 d’entre elles n'étaient plus
disponibles sur le marché. Par ailleurs, la nouvelle collecte a permis d'en identifier 4 autres nouvelles
mises en vente dans la capitale. Les marques de dentifrice identifiées sont présentées en tableau 4.
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4 -

Les marques

de dentifrices

COLLECTE DE DENTIFRICES A MADAGASCAR

identifiés

Sep-14 Octobre-novembre 2015
Marque TYPE Marque TYPE
ANGOLA Extra Fresh ANGOLA Extra Fresh
The New The New
Red Gel
AQUAFRESH Herbal IAQUAFRESH Herbal
Fresh&Minty Fresh&Minty
Triple Protection
CIPTADENT Fresh Mint CIPTADENT Maxi 12
Cool Mint Menthe Rafraichissante
Menthe Fraiche
COLGATE Triple Action COLGATE Triple Action
Herbal Herbal
FORMULA Action protector FORMULA Action protector
Strong Protection Junior
Sparkling white
MAXAM Triple Action MAXAM Triple Action
Herbal New Herbal New
Get Rid of tobacco
SMOKER'S Bleu SMOKER'S Calculus
QYz
SIGNAL Soin Fraicheur SIGNAL Cavity fighter
Crystal Gel
Protection Caries
SENSODYNE Gel Fraicheur SENSODYNE  [Anti-tartre
Soins Gencives
Traitement sensibilité
Menthe Fraiche et
TONIDENT Au Fluor et au calcium|[TONIDENT Chlorophylle
Junior
VADEMECUM \VADEMECUM Fluor&Plantes
Glistening sea blue
GENIAL Crystal MY CHOICE Mentha Fresca
AIR SUN Teacare IABCDENT
SUPERDENT BECKON Aloe Vera
ARROW Green crystal Classique
MAXDENT SENSITIVE Eurofresh
PROEMAIL
CLESAN UP Menthol Chill
New

marques de dentifrices non retrouvées sur le marché
autres nouvelles marques disponibles

en

2014

et

2015
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2 Les marques de dentifrices les plus vendues a Madagascar et leurs lieux de
production

Selon les discussions avec les producteurs et des distributeurs, les marques les plus vendues sont
Maxam, Ciptadent, Colgate, Signal, et plus récemment Formula et Tonident. Maxam est la marque la
plus vendue avec environ 40% du marché suivie par Ciptadent avec environ 25% et Formula avec
environ 20%. Les producteurs et les pays de production des marques majeures sont présentés dans le
tableau 5. Un seul dentifrice est fabriqué a Madagascar (Tonident). La plupart des autres dentifrices,
environ 75%, sont fabriqués en Asie et surtout en Chine.

Tableau 5 - Les marques de dentifrice les plus vendues 24 Madagascar

Marque Producteur Pays
Maxam Shanghai Maxam Co., Ltd Chine
Ciptadent PT Lion Wings Indonésie
Formula PT Ultra Prima Abadi Indonésie
Tonident Procare Madagascar
Colgate Colgate Palmolive Chine
Signal Unilever Egypte

Les contrefagons sont facilement disponibles sur le marché. Les marques les plus affectées seraient
Colgate et Signal. Il est apparemment possible d'identifier de tels faux par I'impression sur I'emballage
et la différence de gott.

Remarques :

Ces informations ne sont pas totalement a jour, car les collectes de dentifrices ont été réalisées en 2014
et 2015 et les discussions avec les producteurs et distributeurs de dentifrice se sont tenues en 2015. En
outre, comme tous les dentifrices ont été collectés & Antananarivo, ils ne sont pas totalement
représentatifs des dentifrices disponibles ailleurs dans le pays.

Recommandations :

* Collecter l'information complémentaire nécessaire pour bien comprendre le marché du
dentifrice & Madagascar. Les informations sur les ventes de dentifrice sont étroitement
surveillées et ne sont pas facilement disponibles aupres des producteurs et des distributeurs. I1
faudrait aussi avoir plus de détails sur les marques spécifiques importées dans le pays et les
quantités.

Il n'existe pas d'information sur la disponibilité des dentifrices en dehors d’Antananarivo. D'autres
informations pourraient étre recueillies soit par les dentistes travaillant dans le service public dans les
différentes régions du pays soit lors de la réalisation d’une enquéte nationale sur la santé bucco-
dentaire.

Des informations supplémentaires sont également nécessaires sur l'impact des contrefagons sur
Pefficacité et les dangers pour la santg.

137



3 La distribution des dentifrices a Madagascar

Aucune information n’est disponible dans le domaine public sur les importations, la distribution et la
commercialisation des dentifrices & Madagascar. Il est entendu que l'importation est effectuée par des
sociétés de distribution qui peuvent aussi étre grossistes. Les grossistes peuvent ensuite vendre a
d'autres grossistes puis aux détaillants.

Le dentifrice Colgate est importé et distribué¢ exclusivement par Netter (Madagascar) SA, un grossiste
et distributeur de produits de grande consommation.

Recommandation :

* Collecter l'information complémentaire nécessaire pour bien comprendre la distribution et la
commercialisation des dentifrices & Madagascar. Si la distribution des dentifrices passe par un
certain nombre de grossistes et distributeurs avant d'étre mise sur le marché, les marges prises
a chaque étape risquent d’augmenter le prix pour le consommateur.

Analyse du conditionnement et le prix du dentifrice a Madagascar
Tous les dentifrices achetés pendant la collecte en 2014 et 2015 étaient emballés dans un carton avec
le tube a l'intérieur. Les marques les plus vendues étaient disponibles dans différentes présentations

(tableau 6), mais, pour la plupart, la contenance de dentifrice était largement inférieure a celle vendue
en Europe (environ 100g).
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Tableau 6 Conditionnement et le prix du dentifrice 4 Madagascar

Marque Contenance Prix (2016) Prix per 100g
2015/2016
Maxam 50g 900-1000 Ar. 1800-2000 Ar.
Ciptadent 35¢g 900 Ar. 2571 Ar.
75¢g 2000 Ar. 2666 Ar.
Formula 25g (35g en 2015) 800 Ar. 3200 Ar.
65¢g 1600 Ar. 2461 Ar.
190g 3500 Ar. 1842 Ar.
Tonident 35g (en 2015)
75¢g 1400 Ar. 1867 Ar.
Colgate 77g (50g en 2015) 2000 Ar. 2597 Ar.
150g 3700 Ar. 2402 Ar.
Signal 35¢g 1200 Ar. 3429 Ar.
125¢ 3500 Ar. 2800 Ar.

Pour 100g de dentifrice, les moins chers en petits conditionnements étaient Tonident (75g), suivi de
Maxam (50g). Le dentifrice le plus cher était Formula (25 g). C’était le seul dentifrice disponible dans
cette taille. Il est également intéressant de noter que le conditionnement du plus petit tube de Formula
est pass¢ de 35g en 2015 & 25g en 2016. Par contre les gros tubes de Formula étaient les plus
économiques.

Remarques :

Les données présentées ci-dessus ne représentent pas une analyse approfondie du marché du dentifrice
a Madagascar. Les dentifrices ont été achetés a Antananarivo et les prix varient probablement selon les
différents endroits du pays.

Recommandation :

* Collecter les informations complémentaires nécessaires pour bien comprendre le prix du
dentifrice a Madagascar. L’information sur la disponibilité, le conditionnement, le prix de
dentifrice et les dates de pérennité ailleurs qu’a Antananarivo pourraient étre recueillies soit
par les dentistes gouvernementaux travaillant dans les différentes régions du pays, soit, en cas
d'éventuelle enquéte nationale sur la santé bucco-dentaire, pendant cette période.

L'analyse de l'utilisation du dentifrice fluoré a Madagascar
Concernant le pourcentage d’utilisation du dentifrice fluoré par la population et les habitudes de
brossage, aucune donnée n'a été identifiée.
Recommandation :
* Intégrer dans les futures enquétes épidémiologiques sur la santé et la santé bucco-dentaire des
questions sur les habitudes de brossage des dents et l'utilisation de dentifrice fluoré. Il est
recommand¢é d'utiliser la méthode dans le manuel « Promouvoir la santé bucco-dentaire en

Afrique : prévention et prise en charge des maladies bucco-dentaires et du noma en tant
qu’interventions essentielles contre les maladies non transmissibles » (OMS AFRO, 2016)
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avec 1’approche STEPS préconisée par ’OMS, méthode normalisée de collecte, d’analyse et
de diffusion des données (OMS, 2005).

Analyse du fluor dans les dentifrices disponibles sur le marché a Madagascar

Objectif : analyser la concentration de fluor total (FT) et le fluor soluble total (FST) des marques de
dentifrices disponibles sur le marché a Madagascar pour déterminer s'ils sont efficaces pour prévenir
la carie.

L’intérét du choix de I’analyse de la teneur en fluor soluble total (FST) ou biodisponible a fait I’objet
de plusieurs publications rapportant qu’elle ne doit pas étre en dessous du seuil de 1000ppm (Cury et
coll. 2015). Une publication a identifié¢ que 25% des échantillons de dentifrice achetés dans des pays a
faible revenu avaient une concentration de fluor total soluble de moins de 55% de la teneur de fluor
déclarée et que seulement 25% des échantillons présentaient > 89% de la teneur en fluor indiqué sur
I'emballage (van Loveren et coll. 2005).

Une autre publication plus récente a montré que les dentifrices SMFP (sodium monofluorophosphate)
contenant des abrasifs a base de carbonate de calcium présentaient principalement un faible
pourcentage de fluor total soluble (Benzian et coll. 2012).

1 Collecte des dentifrices en septembre 2014

Une premiére collecte de dentifrices pour analyse de fluor a été effectuée en septembre 2014.
Malheureusement, a ce moment-la, aucun laboratoire capable de faire les analyses requises n'a été
identifié. Cela a cependant permis d'identifier les marques disponibles sur le marché avec le type
d'emballage et le prix. Par la suite, le Professeur J Cury de la Facult¢ de médecine dentaire de
Piracicaba, Brésil, expert international en fluor renommé, a proposé d'effectuer dans son laboratoire
l'analyse du fluor dans le dentifrice.

2 Collecte des dentifrices en octobre 2015

Un protocole strict a été suivi. Pour convenance, tous les échantillons ont été collectés a Antananarivo.
La date de péremption du dentifrice, comme indiqué sur l'emballage du dentifrice, était égale ou
supérieure a un an a celle de la date de collecte. Les échantillons étaient envoyés par DHL au
laboratoire de Professeur J Cury pour l'analyse.

La méthode de laboratoire utilisée pour I'analyse de fluor dans le dentifrice est présentée en Figure 2.

Elle permet d'évaluer le fluor total (FT) et le fluor soluble total (FST) en utilisant une électrode
spécifique a 1'ion fluor (Cury et coll., 2010).
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Figure 2 - La méthode laboratoire pour 1'analyse de fluor dans les
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dentifrices.

141



Tableau 7 - L'information sur I'étiquette des dentifrices analysée (collecte en octobre 2015).

Informations sur I’étiquette

Marque Type Type de F indiqué D?te de
Code . péremp
Abrasif fluor (ppm F) tion

MAXAM - Triple Action 1 CaCoO, MFP * *
Ciptadent - Maxi12 2 CaCoO, MFP 1273 04/2018
MAXAM - Herbal 3 CaCoO, * 0 10/2017
Formula - Action 4 CaCoO, MFP 1054 01/2018
Tonident 5 CaCoO, MFP * 07/2016
Ciptadent Menthe Fraiche 6 CaCo, MFP 1100 *
Ciptadent cool mint 7 CaCo, MFP 1100 *
Formula - Junior Vitamint 8 SiO, MFP 527 02/2018
Get Rid of Tobacco calculus 9 * * 0 01/2018
My Choice 10 CaCoO, * 0 07/2018
ABCdent 11 CaCoO, MFP 1054 02/2016
Angola Extra Fresh (calcium 12 * * * *
+ Fluoride)
Angola The New (Calcium + 13 CaCoO MFP 1054 *
Fluoride) 3
Signal 14 CaCoO, MFP 1450 *
Colgate Triple Action 15 CaCo, MFP 1450 04/2016
Tonident Junior 16 CaCo, MFP 500 *
Alo_e Vera Dentifrice Triple 17 Si0, Fluoride free 0 *
Action
Aquafresh All-in-One . *
Protection - Herbal 18 Si0; NaF 0172017
Aquafresh All-in-One 19  sio, NaF * 01/2017
Protection
Bekon Classic 20 SiO, * * *
Sensitive Toohpaste . .
EuroFresh Kids 21 Fluoride free 0 06/2017
Colgate Fluoride
Toothpaste - Herbal 22 CaCoO, MFP 1450 05/2017
Sensodyne - Traitement . .
Sensibilité 23 CaCo, 0
Vademecum 24 Sio, MFP — NaF 1450 *
Sensodyne - Anti-Tartre 25 Sio, NaF 1400 *
Sensodyne - Soin Gencives 26 SiO, NaF 1450 09/2016

* Non déclaré
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Figure 3 - Les résultats de 1'analyse des dentifrices pour le fluor total et le fluor soluble total (collecte en

octobre 2015).
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Résumé des résultats de 1'analyse :

* Les dentifrices (3, 9, 10, 12, 17, 20, 21 et 23) sans indication de fluor sur I’emballage ne
contenaient que des concentrations négligeables ;

* Le dentifrice 13 (Angola-The New) étiqueté comme contenant du fluor ne contenait que des
concentrations négligeables ;

* Les dentifrices 8 et 16 (Formula junior et Tonident junior) formulés sous forme de dentifrices
pour les enfants contenaient une concentration de fluor totale proche de la quantité indiquée. La
concentration de fluor soluble total était inférieure a celle requise pour prévenir la carie ;

* Le dentifrice 4 (Formula Action) contenait une concentration de fluor total proche de la
concentration indiquée, mais la concentration de fluor soluble total requise pour prévenir la
carie était presque la moiti¢ de celle de fluor total ;

* Le dentifrice 5 (Tonident) contenait une concentration de fluor total proche de la concentration
indiquée et une concentration comparable de fluor soluble total proche du seuil de 1000ppm
requis pour la prévention de la carie dentaire ;

* Le dentifrice 11 (ABCdent) contenait une concentration de fluor total proche de la concentration
indiquée, mais la concentration de fluor soluble total était juste en dessous du seuil de 1000ppm

b

* Les dentifrices 2, 6, 7 et 15 (Ciptadent et Colgate Triple Action) contenaient une concentration
de fluor soluble totale en dessous de la concentration de fluor total, mais au-dessus du seuil de
1000ppm ;

* Les dentifrices 1, 14, 18, 19, 22, 24, 25 et 26 contenaient une concentration de fluor total prés
de la concentration de fluor soluble total et au-dessus seuil de 1000ppm.
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Les conclusions :

Cette analyse préliminaire de la teneur en fluor des dentifrices disponibles sur le marché a Madagascar
a permis de mieux connaitre les problémes potentiels de leur efficacité pour la prévention de carie.
Etant donné que I'analyse était basée sur un seul échantillon par marque, les résultats doivent étre pris
avec précaution.

L'analyse a révélé que dans cet échantillon de dentifrices, la plupart des dentifrices fluorés contenaient
une concentration suffisante de fluor soluble totale pour prévenir la carie. Les problémes potentiels ont
cependant été identifiés avec un certain nombre de marques. Les deux marques de dentifrices d'Angola
indiquaient du fluor mais en réalité n’en contenaient que des concentrations négligeables. Une autre
marque, Formula Action, avait une concentration de fluor soluble totale inférieure a celle requise
méme si la concentration de fluor total était au-dessus de 1000ppm. En outre, les deux dentifrices
fluorés junior (Formula junior et Tonident junior) ne contenaient pas une concentration de fluor
suffisante pour étre efficace.

3 Collecte des dentifrices en mars 2016

Comme la premiere analyse de dentifrice @ Madagascar en 2015, la collecte a comporté un seul
¢chantillon par marque. Une deuxiéme collecte ciblée sur les marques les plus vendues a été menée.
Un tube de chaque marque a été acheté dans trois endroits différents avec des dates d'expiration
différentes fournissant trois tubes pour chaque marque pour l'analyse du fluor.

Comme pour I'analyse en 2015 les échantillons ont été envoyés par DHL au laboratoire de Professeur

J Cury pour l'analyse en utilisant la méme méthode d'analyse en employant une électrode spécifique a
l'ion fluor pour déterminer le fluor total (FT) et le fluor soluble total (FST).
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Tableau 8 - L'information sur I'étiquette des dentifrices analysée (collecte en mars 2016).

Informations sur I'étiquette

Type Type de F indiqué Date de

Marque Code Abrasif fluor (ppm F) péremption
Maxam 1 CaCo, MFP * 0112%112'1 02
Ciptadent - Lion 2 Ca_(?03 MFP/NaF 1100 09-10/2018

ISilica

Ciptadent - Maxi 12 3 ?;Iﬁ(%* MFP/NaF 1273 07-09/2018
Formula - Strong 4 Silica  MFPINaF 1499 1112018
protector
Formula - Action 5 caco, MFP 1055 1112018
protector
Formula Sparkling 6 CaCo, MFP 1055 112018
White
Colgate Triple Action 7 CaCo, MFP 1450 10-11/2017
Colgate - Herbal 8 CaCo, MFP 1450 01-08/2018
Signal - Micro
Calcium Actifs 9 CaCo, MFP 1450 09/2017
Signal - Fluor & .
Calcium 10 CaCoO, MFP/NaF 1450
Tonident 1 caco, MFP e e
Aquafresh -Fresh & silica NaF * 01/2017
Minty
Aquafresh — Herbal 13 Silica NaF * 01/2017

* Non déclaré

Figure 4 - Les résultats de 1'analyse des dentifrices pour le fluor total et le fluor soluble total (collecte en

mars 2016).
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Les résultats de I'analyse en bref :

* Les dentifrices 1, 4, 7, 8, 9, 12 et 13 (Maxam, Formula Strong Protect, Colgate Triple Action,
Colgate Herbal, Signal Micro Calcium, Aquafresh Fresh and Minty et Aquafresh Herbal)
contenaient une concentration de fluor soluble totale proche de la concentration de fluor total,
mais au-dessus du seuil de 1000ppm requise pour prévenir la carie ;

* Le dentifrice 11 (Tonident) contenaient une concentration de fluor soluble totale pres de la
concentration de fluor total, et proche du seuil de 1000ppm requise pour prévenir la carie ;

* Le dentifrice 10 (Signal Fluor et Calcium) contenait une concentration de fluor total proche de
la concentration indiquée, mais la concentration de fluor soluble totale était plus que la moitié
de celle de fluor total a une concentration largement inférieure a celle requise pour prévenir la
carie ;

* Les dentifrices 2 et 3 (Ciptadent et Cipadent Maxi 12) contenaient une concentration de fluor
soluble totale en dessous de la concentration de fluor total, mais prés ou au-dessus du seuil de
1000ppm ;

* Les dentifrices 5 et 6 (Formula Action Protector et Sparkling White) contenaient une
concentration de fluor total proche de la concentration indiquée, mais la concentration de fluor
soluble totale était largement en dessous de celle de fluor total & une concentration inférieure a
celle requise pour prévenir la carie.

Les conclusions :

L'analyse a révélé que dans ce deuxiéme échantillon, la plupart des dentifrices fluorés contenaient une
concentration suffisante de fluor soluble total pour prévenir la carie. Les problémes ont cependant été
identifiés avec un certain nombre de marques. Formula Strong Protector formulé avec la silice comme
abrasive ne posait pas de probléme; les deux autres dentifrices Formula (Formula Action Protector et
Sparkling White) formulés avec le carbonate de calcium avaient une concentration de fluor soluble
totale considéré comme largement insuffisante pour prévenir la carie. Ces résultats confirment celles
de la premiere analyse indiquant un probléme de formulation avec ces deux dentifrices.

Note : Suite aux trés mauvais résultats pour un échantillon de Signal Fluor et Calcium, le producteur
Unilever Afrique du Sud a été contacté. Selon eux, le code de tragage sur I'emballage ne correspondait
pas au systéme utilisé couramment par le producteur. Cela suggere que cet échantillon était une
contrefacon ou que le dentifrice avait été stocké pendant longtemps dans des conditions défavorables
avec modification de la date de péremption.

Recommandations :

Etablir et faire appliquer des normes pour le fluor dans le dentifrice (voir partie 3), compte
tenu des problémes identifiés par rapport au fluor soluble total dans certaines marques de
dentifrice fluoré compromettant leur capacité a prévenir la carie dentaire ;

* Etablir un systeme selon lequel les marques de dentifrice fluoré actuellement disponibles sur
le marché a Madagascar sont analysées régulierement pour leur conformité aux normes pour
le fluor dans un laboratoire gouvernemental avec un personnel diiment formé ;

Etablir un systéme de contrdle de qualité des marques de dentifrices fluorés non répertoriées
avant la mise en vente sur les points de vente ;

* Analyser dans un laboratoire de référence, pour mieux comprendre le probléme de la
concentration insuffisante de fluor soluble totale dans certaines marques de dentifrice fluoré
produites en Indonésie, des échantillons du méme dentifrice achetés dans ce pays
(actuellement en cours avec le laboratoire du Pr Cury, Brésil, septembre 2017) ;
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Etablir un dialogue entre le gouvernement, les fabricants ou les importateurs en cas de
probléme identifié concernant la concentration en fluor soluble total pour déterminer les
modalités de remise aux normes (amélioration de la formulation,...) ;

Envisager d’interdire I’importation ou la vente de ces dentifrices ne répondant pas aux normes
si, dans un délai raisonnable, des améliorations ne sont pas prises pour les rendre conformes.
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Analyse du marquage et de I’étiquetage de dentifrices disponibles sur le marché a
Madagascar

Les exigences pour le marquage et I’étiquetage pour tous les conditionnements primaires sont
spécifiés par les normes ISO 11609:2017.

Afin de permettre une étude rétrospective, pendant la collecte des dentifrices en octobre 2015, les
détails de marquage et étiquetage étaient enregistrés concernant le nom commercial, le nom et les
coordonnées du fabricant ou distributeur, le volume net en millilitres ou en grammes, le code de
tracage et la date de fabrication, la date de péremption, la liste des constituants, la concentration et le
type de fluor. Pour vérifier cette information des photographies ont été prises de I'emballage extérieur
du dentifrice et du tube.

Les résultats de 1’analyse d'information recueillie concernant la conformité aux normes ISO de 26
marques de dentifrices disponibles sur le marché a Madagascar sont donnés dans le tableau 9.

Tableau 9. La conformité aux normes ISO de marquage et d’étiquetage de dentifrices disponibles sur le

marché a Madagascar (collecte octobre 2015)

Norme marquage et étiquetage (ISO 11609) N Pourcentage
conforme

Le mot « dentifrice » ou équivalent 26 100%
Le nom commercial 26 100%
Le nom et les coordonnées du fabricant / distributeur 26 85%
Le volume net, en millilitres, ou la masse nette, en grammes 26 100%
Le code de tragage comportant une date de fabrication 26 46%
Une liste compléte des constituants 26 96%
La date de péremption 26 88%
Le type de fluor 19* 95%
Le concentration en fluor (ug/g ou %) 19* 68%
Un avertissement de sécurité pour les enfants agés < 6 ans pour 6** 100%
les dentifrices ayant une concentration en fluor de 1000 pg/g

ou plus.

* 19 des 26 marques de dentifrices étaient fluorées.
** Seulement 6 des 19 marques de dentifrices fluorés déclarés une concentration de fluor de 1000 ppm

ou plus.

Conclusions :

*  26% des dentifrices ne contiennent pas de fluor ;
* La plupart des grandes marques indiquaient qu'elles étaient fluorées ;

*  77% des marques ne sont pas totalement conformes aux normes d'étiquetage ISO 11609.
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Recommandation :

*  Pour protéger le consommateur, il est fortement conseillé aux producteurs d'appliquer des normes
internationales ISO 11609:2017 pour le marquage et I'étiquetage des dentifrices.
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PARTIE 3 - PROJET DE LEGISLATION POUR LES DENTIFRICES FLUORES A
MADAGASCAR

Terme de référence 3 : Proposer un projet de législation pour Madagascar favorable a la
production, I’importation, la distribution, le conditionnement, et I’étiquetage des dentifrices fluorés
de qualité répondant aux normes ainsi que les méthodes de contréle de qualité des dentifrices
fluorés produits et distribués dans le pays.

Principes généraux pour un projet de loi

La législation doit respecter certains principes. Elle doit :

* FEtre pertinente pour un probléme spécifique ;

* Avoir l'effet réglementaire prévu, c'est-a-dire étre efficace pour prévenir ou résoudre un
probléme ;

* FEtre techniquement et, le cas échéant, scientifiquement rationnelle pour la législation qui
concerne, par exemple, la santé ;

* Etre pratique et applicable ;

* Etre claire et compréhensible pour tous ceux qui sont concernés.

Principaux points a prendre en considération pour la législation sur le dentifrice

Il existe trois principaux domaines spécifiques concernant la législation sur le dentifrice qui sont
importants : la sécurité, l'efficacité pour la prévention de la carie et ’acces financier.

1. Sécurité du dentifrice fluoré

Pour le dentifrice fluoré disponible sur le marché (a I'exclusion de celui vendu dans les pharmacies),
les trois normes pour la sécurité du dentifrice devront faire partie d'un projet de loi, sont incluses dans
les normes ISO 11609: 2017 :

* La « concentration en fluorure total ne doit pas dépasser une fraction massique de 0,15 %
(1500ppm) » ;

* La « quantité de fluorure total contenue dans un conditionnement unitaire ne doit pas
excéder 300mg. Cette exigence ne s'applique pas aux contenants de dentifrice a distribuer
dans des conditions surveillées dans le cadre de programmes de prévention de la carie a
I'échelon de la collectivité, tels que les programmes scolaires de brossage des dents » ;

* « Un avertissement de sécurité relatif a l'utilisation par les enfants 4gés de moins de six
ans de dentifrices ayant une concentration en fluorures de 1000 pg/g ou plus (= 1000ppm)
».

La premicre et la troisiéme des normes énoncées ci-dessus ont pour but d'éviter les risques de fluorose
dentaire lorsque le dentifrice fluoré est utilisé par des enfants de moins de six ans. A cet age, les dents
antérieures se forment encore et peuvent étre sensibles a la fluorose dentaire si le dentifrice est ingéré
par inadvertance ou intentionnellement. Il convient toutefois de noter que la fluorose présente
différents degrés. Les formes plus légéres peuvent étre associées a une mauvaise utilisation du
dentifrice fluoré et sont habituellement imperceptibles pour les non-spécialistes (voir Annexe *).
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La deuxiéme des normes données ci-dessus est d’éviter a un jeune enfant une ingestion d’une quantité
de fluor pouvant conduire a des effets toxiques importants. Il est trés peu probable qu'un enfant ingére
un tube entier de dentifrice fluoré car de grandes quantités de dentifrice fluoré entrainent des nausées
et des vomissements (Whitford, 1992).

Les informations relatives a ces trois normes devraient faire partie de I'étiquetage sur I'emballage de
chaque tube de dentifrice en utilisant un format tel que spécifié par 1'ISO 11609: 2017. En outre, pour
la norme relative a la concentration en fluor total, cela peut étre analysé par le laboratoire de contrdle
en utilisant la méthode décrite par Cury et coll. (2010), voir ci-dessous.

Recommandations :

* Prendre en considération les normes énoncées ci-dessus pour étre adoptées par le
gouvernement de Madagascar. Pour assurer la sécurité du dentifrice fluoré pour la prévention
de la fluorose dentaire indésirable ou des effets toxiques, les normes spécifiées par ISO 11609:
2017 sont suffisantes.

2. Efficacité du dentifrice fluoré pour la prévention de la carie dentaire

Dans la partie 1, il est détaillé que ISO 11609 pour les dentifrices (ISO 11609:2017) avait seulement
une norme pour le fluor total avec aucune mention du fluor soluble (bio disponible) requis pour
prévenir la carie dentaire. Pour qu'un dentifrice soit efficace, il doit contenir plus de 1000 ppm de fluor
soluble (Cury et coll. 2015).

Il est donc proposé d'établir une norme pour une concentration minimale de fluor soluble jusqu’a la
date de péremption du produit avec une méthode recommandée pour sa détermination.

Recommandation :

* Rendre obligatoire que tous les dentifrices fluorés disponibles sur le marché a Madagascar (a
I'exception de dentifrices vendus dans les pharmacies) contiennent une concentration de fluor
soluble total supérieure a 800 ppm jusqu’a la date de péremption du produit.

Note :

La méthode pour l'analyse du fluor total et du fluor soluble total préconisée est décrite par Cury et al.,
(2010) - méthode potentiométrique utilisant une électrode spécifique au fluor (F-ISE). Etant donné que
les concentrations de fluor soluble total avec certaines formulations de dentifrice fluoré diminuent
avec le temps, il est suggéré qu'une méthode de vieillissement accéléré soit utilisée par le laboratoire
de contrdle, pour déterminer si le dentifrice est conforme a la norme.

En gardant la norme de 800 ppm de fluor soluble total jusqu’a la date de péremption du produit, il est
proposé de la compléter en spécifiant une concentration minimale de fluor soluble total de 1000 ppm a
un an sur la base de 1’étude de Tabchoury & Cury (1994).

3. La mise en place de ces normes 2 Madagascar

La Formation. Un cours de formation courte sur I'analyse du fluor total et du fluor soluble total dans
le dentifrice a été réalisé en juin 2017 au laboratoire du ACSQDA. Le cours a été donné par le Pr
Jaime Cury selon la méthode décrite ci-dessus (Cury et coll., 2010). Tous les équipements et les
réactifs nécessaires a l'analyse du fluor ont été fournis par Aide Odontologique Internationale (AOI)
qui a aussi financé la formation. La compétence de base de la méthode a été acquise par les
participants et une formation complémentaire sera organisée pour parfaire l'utilisation de la méthode.
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Le Pr Cury va accueillir deux participants a 1'Université de Campinas - UNICAMP, au Brésil, pour
une formation complémentaire d'une semaine sur l'analyse du fluor financé par AOL.

Recommandation :

* Donner une formation complémentaire au Brésil a deux techniciens ayant suivi complétement
la formation de base pour perfectionner la méthode d’analyse. Nommer ces deux personnes
responsables des analyses du fluor dans le dentifrice 8 Madagascar.

4. Définition d'un systéme de controle pour le niveau de fluor (FT et FST) dans les
dentifrices fluorés

Une fois les normes pour le dentifrice fluoré arrétées, il faudra définir un systéme pour s’assurer que
les dentifrices sur le marché y soient conformes.

En définissant le systeme de contrdle, il faut étre pragmatique, car il serait coliteux en matiére de
personnel, d'équipement et de réactifs d'entreprendre des contrdles trop fréquents. A I'inverse, il faut
une régularité¢ suffisante pour que les dentifrices fluorés sur le marché de Madagascar soient
conformes aux normes et que le personnel du laboratoire formé a l'analyse reste compétent pour
l'effectuer correctement.

Recommandations :

* Tester toutes les nouvelles marques de dentifrice fluoré proposées pour le marché a
Madagascar pour s'assurer qu'ils sont conformes aux normes convenues concernant
I'étiquetage, le fluor total et le fluor soluble total ;

* Controler, chaque année, des échantillons de chaque marque de dentifrice (avec
idéalement trois lots de production différents) pour s'assurer qu'ils sont conformes. Les
échantillons sont fournis par les fabricants locaux ou les importateurs de dentifrice fluoré ;

e Prélever un échantillonnage ad hoc de dentifrice fluoré sur le marché chaque année pour
analyse ;

* Assurer la fiabilité des résultats d'analyse par un laboratoire de référence indépendant ;

e Retirer du marché tout dentifrice fluoré non conforme aux normes convenues jusqu'a ce
que les fabricants et les importateurs d'un tel dentifrice s'assurent que le produit soit
conforme.

5. Calendrier pour réévaluer les normes pour le dentifrice fluoré a Madagascar

Les normes ISO sont révisées tous les 5 ans et il est possible qu'il y ait des changements éventuels
dans ces normes qui sont pertinents pour les dentifrices fluorés & Madagascar.

Par rapport spécifiquement a la norme proposée ci-dessus pour le fluor soluble total, la recherche se
poursuit dans ce domaine et il peut y avoir un besoin de revue de cette norme.

Recommandation :

e Réévaluer les trois normes relatives a la sécurité du dentifrice fluoré adoptées et la norme
relative a la concentration de fluor soluble total selon un calendrier correspondant a celui de la
révision des normes ISO.
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6. Législation visant a améliorer 1'acces financier du dentifrice fluoré

Une méthode pour réduire le prix les dentifrices fluorés au consommateur est de réduire ou de
supprimer les taxes qui leur sont appliquées. Le dentifrice fluoré permettant de prévenir la carie
dentaire, ne doit pas étre considéré ni comme un cosmétique, comme habituellement, ni comme un
médicament, car il risque, dans ce cas, de n’étre disponible que dans les pharmacies et dans les points
de vente de santé.

Il est logique de réduire ou de supprimer les taxes sur les dentifrices fluorés uniquement pour ceux
conformes aux normes mentionnées en termes de fluor soluble total. Cela inciterait les fabricants de
dentifrices a produire des dentiftrices fluorés conformes a ces normes. Pour étre siir que toute réduction
ou suppression des taxes sur les dentifrices fluorés répondant aux normes soit répercutée aux
consommateurs, plusieurs moyens existent dont l'impression d'un prix de vente recommandé sur
I'emballage. De telles méthodes doivent étre discutées avec les fabricants ou les distributeurs de
dentifrice.

Recommandations :

* Réduire ou supprimer des taxes des dentifrices fluorés conformes aux normes nationales ;
* Imprimer un prix de vente recommandé sur I’emballage ;

* Créer une incitation fiscale par la réduction ou la suppression des taxes sur les intrants
nécessaires pour fabriquer les dentifrices fluorés pour constituer un contexte économique
favorable a la production locale des dentifrices fluorés conforme aux normes nationales.

7. Législation contre les dentifrices contrefaits
Recommandation :

* Renforcer la lutte contre la production, I’importation et la commercialisation les dentifrices
contrefaits en intégration avec la politique de lutte contre « les médicaments de la rue ».
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PARTIE 4 - LE SEL IODE ET FLUORE A MADAGASCAR

Terme de référence 4 : Etablir une série de recommandations concernant le programme d’iodation
et de fluoration du sel a Madagascar en tenant compte des barrieres et des opportunités existantes.

Pourquoi la fluoration du sel 4 Madagascar est importante ?

Dans de nombreux pays, le dentifrice fluoré est la principale méthode de fluoration pour prévenir la
carie dentaire. Dans les pays en développement et dans les communautés défavorisées, le dentifrice
fluoré est parfois trop cher. Méme en réduisant le prix, dans des pays tels que Madagascar, il restera
encore trop élevé pour une grande partie de la population.

Des options plus accessibles économiquement sont la fluoration de l'eau ou du sel, chacune présentant
des avantages et des inconvénients. La fluoration de I'eau est utilisée dans certains pays développés ou
les grandes populations urbaines regoivent des approvisionnements en eau canalisée et traitée. A
Madagascar, cette solution ne peut étre retenue puisque seulement 7% de la population a acces a l'eau
courante (Programme conjointe OMS / UNICEF de surveillance de l'eau et de l'assainissement,
progres sur l'assainissement et I'eau potable - mise a jour 2015 et évaluation des OMD 2015). La
fluoration du sel, par contre, est une option réaliste pour ce pays, compte-tenu de la réalité locale.

Evaluation de la fluoration du sel a Madagascar

Différentes actions ont été menées dans le cadre du programme de fluoration du sel iodé depuis 2005 a
Madagascar : mise en place de la Iégislation sur la fluoration du sel, formation des acteurs a différents
niveaux, appui en matériel et en KF des producteurs de sel, actions de communication, organisation du
systeme de contrdle,...

Deux rapports commandés par 'OMS ont ét¢ publiés sur I'évaluation de la fluoration du sel a
Madagascar réalisée entre 2013 et 2014 (Evaluation du programme de fluoration du sel a Madagascar
phase 1 et phase 2, Bureau régional de ’OMS pour I’ Afrique, 2015).

Des conclusions et de la synthése des recommandations de cette évaluation, il ressortait qu’aucun
producteur ne produisait du sel iod¢ et fluoré répondant aux normes, que la rumeur « iode et
hypertension » était d’une grande ampleur et I’existence d’un cloisonnement en deux programmes de
la supplémentation en iode et fluor du sel. La relance du programme d’iodation et de fluoration du sel
concerne un ensemble d’acteurs qui doit s’impliquer pour convaincre les différents ministeres, les
responsables de la santé, les producteurs et les distributeurs de sel ainsi que les consommateurs des
bienfaits et de la nécessité pour la population de consommer du sel correctement iodé et fluoré.

Concretement, les rapports de cette évaluation ont recommandé que des actions soient mises en ceuvre
par rapport a la législation, la production de sel fluoré, la coordination des interventions, la
communication, le financement et ’appui en matériels des acteurs. Les recommandations en détail

sont les suivantes :

1. Sur le plan de la législation :

* Finaliser la législation sur la fluoration du sel iodé avec la parution d’un décret et/ou d’un
arrété sur la fluoration du sel ;
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* Faire un plaidoyer pour I’introduction du fluor dans la liste des micronutriments essentiels
auprés de 1’Office National de la Nutrition (ONN) afin que celui-ci entre dans la politique
nationale en matiere de nutrition.

2. La production de sel fluoré :

* Appuyer la production de sel iodé et fluoré répondant aux normes pour 1’iode (40-60 ppm) et
le fluor (250 ppm) ;

* Appuyer ’achat du KF et du KIO; pour les producteurs ;

* Procéder a I’appui matériel, technique et humain pour les petits et moyens sauniers
«informels» [qui peuvent se regrouper en coopérative] afin de régulariser leurs activités, et
que leur production réponde aux normes.

3. En matiére de coordination des interventions :

* Veiller a ’existence en permanence d’une bonne coordination de la supplémentation en iode
et en fluor au sein des services du Ministére de la Santé, avec I’ONN, les producteurs et les
institutions ;

* Redynamiser la plate-forme multisectorielle autour du sel iodé-fluoré (Ministére du commerce
et de la consommation, Ministére de la Santé, Ministére de la Sécurité Publique...) pour une
meilleure synergie des actions ainsi que le renforcement des contrdles du sel en circulation ;

Procéder & un contrdle de qualité de routine du sel iodé et fluoré produit ;

* Entreprendre des controles inopinés au niveau des producteurs «labélisés» afin de s’assurer de
la conformité des taux d’iode et de fluor dans le sel ;

e Mettre en place un systéme d’évaluation de I’impact et du coit efficacité du programme de
fluoration du sel, en commengant par un état zéro afin de mesurer I’impact des actions futures
>

* Etablir une cartographie nationale de la teneur en fluor des eaux de boisson de maniere a
affiner et mieux cibler les interventions sur la supplémentation en fluor 8 Madagascar.

4. Par rapport a la communication :

Créer un nouveau label qualité pour les producteurs de sel iodé et fluoré selon les normes ;

*  Procéder a une campagne de communication sur les bienfaits du sel iodé et fluoré aupres de la
population, en axant la communication principalement sur le sel de table, en collaboration
avec le Ministére de la Santé et ses ramifications (Central, Régional, CSB...) avec ’appui de
I’UNICEF, de ’OMS et d’ONG AOL...) ;

* Prévoir des actions de communication auprés de différentes catégories de cible
(consommateurs, grossistes et revendeurs, personnels de santé, acteurs de développement), et
a différents niveaux (niveau local, régional et national).

Actions menées depuis I’évaluation pour le sel iodé et fluoré a Madagascar en exploitant
des opportunités existantes

Suite a I’évaluation conduite en 2014 et soutenu par I’OMS, le programme intégré d’iodation et de
fluoration du sel a été relancé et devrait atteindre 70 a 75% de la population d’ici fin 2018. Une mise a
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jour des roles et des attributions des différents acteurs reste a entreprendre. Il en est de méme de la
recherche de synergie entre les interventions iode et fluor des différentes parties prenantes.

1. Renforcement de la coordination iode et fluor

Un comité de relance de la fluoration et iodation du sel a été mis en place en avril 2015 afin de
renforcer la coordination entre les 2 programmes, de mettre en place une stratégie et un plan d’action,
et de favoriser la synergie entre les différents acteurs qui comprennent des ministéres (santé, industrie,
commerce, sécurité publique, éducation, agriculture), des structures rattachées a I’Etat (Office
Nationale de Nutrition, Laboratoires ACSQDA, Laboratoire de Nutrition), des entreprises privées
producteurs de sel et des organisations internationales/organismes de développement (OMS, UNICEF,
AQI). Ce comité a institué en son sein 6 sous-commissions : l.Renforcement de capacités, 2.
Communication—sensibilisation, 3. Mobilisation des ressources, 4. Appui & la production, 5.
Surveillance et contrdle, 6. Suivi — évaluation.

2. Législation et actions ministérielles

2.1 Le décret de novembre 2014, N° 2014-1771 pour le sel iodé et fluoré, fixe les mesures
d’adoption de la Politique Nationale de Lutte contre les troubles liés a la carence en iode et fluor. Les
points les plus importants dans le décret sont les suivants :

* Le terme sel iodé devient « sel iodé et fluoré » pour la consommation humaine et animale
(Article 3) ;

* Le sel iodé est défini comme « du sel alimentaire traité avec du iodate de potassium (KIO3) et
contenant 50 ppm d’iode » et le sel fluoré « du sel alimentaire trait¢ avec du fluorure de
potassium (KF) et contenant 250 ppm de fluor » (Article 3) ;

* Tout sel importé ou produit sur le territoire malagasy en vue de la consommation humaine ou
animale doit étre iod¢ et fluoré (Article 5) ;

e Il est interdit de commercialiser sur tout le territoire malagasy en vue de la consommation
humaine ou animale du sel non iodé et non fluoré (Article 6) ;

* L’iodation et la fluoration de sel doivent étre conformes aux directives techniques et aux
spécifications édictées par I’arrété interministériel pris en conséquence (Article 8) ;

* Tout emballage de sel iodé et fluoré doit comporter un logo officiel (Article 8).

2.2 Un nouveau Plan National d'Action pour la Nutrition (PNAN III 2017-2021) a été lancé en
mai 2017. Le sous Axe 1 concerne la « Nutrition Spécifique » (Intervention 5 — Renforcement de la
fortification alimentaire) et comprend I'¢lément « Renforcer iodation et fluoration du sel ». Les
résultats attendus en matiére de sel iodé sont qu’ « au moins 90% du sel produit & Madagascar soit
adéquatement iodé » et qu’ « au moins 90% des ménages aient acceés et consomment du sel
adéquatement iodé. Parmi les indicateurs objectivement vérifiables (IOV) du PNAN III 2017-2021
figure le pourcentage de ménages qui consomment du sel adéquatement iodé et fluoré.

2.3 Note ministérielle sur la restriction de ['utilisation du logo « SIF » (Sel lodé Fluoré) au sel
effectivement iod¢ et fluoré.

2.4 Suppression des taxes. Les droits de douane (20%) sont supprimés sur le fluorure de
potassium et I’iodate de potassium. La TVA (5%) est récupérée par les producteurs. C’est un
engagement fort de I’Etat malgache en réponse a un engagement fort des producteurs pour I’achat des
intrants pour produire du sel iodé et fluoré répondant aux normes.
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2.5 A partir de 2016, analyses de la quantité d’iode et de fluor dans les sels venant des producteurs
et des importateurs en vue de délivrance du certificat de consommabilité et/ou agrément par
I’ACSQDA.

3. Développement des supports de communication

Etablissement d’un plan de communication par le comité multisectoriel de redynamisation du
programme d’iodation et fluoration du sel.

4. Renforcement du contréle de qualité

* Formation et formation continue en analyse du fluor d’agents du laboratoire central de
nutrition du Ministére de la santé¢, de 'ACSQDA (Agence de Contrdle Sanitaire et de la
Qualité des Denrées Alimentaires), du service de santé bucco-dentaire du ministére de la
santé. Une premiere formation a été réalisée en juin 2015 par le professeur Phamtumvanit, de
I’Universit¢ de Thammasat en Thailande. Une deuxieme formation pour consolider la
technique a été menée en juin 2017 par le professeur Cury, de I'Université de Piracicaba (FOP
/ Unicamp), Brésil.

* Equipement du laboratoire central de nutrition du ministére de la Santé en matériel d’analyse
du fluor, et réalisation d’analyses tests de mise en marche

* Equipement du laboratoire de I’ACSQDA, du ministére de la Santé en matériel d’analyse du
Fluor.

* Instauration d’un syst¢éme de coordination entre le laboratoire du SNUT (Service de la
Nutrition) et de ’ACSQDA du ministére de la Santé par rapport au contrdle de la qualité du
sel i0odé et fluoré a Madagascar et la délivrance d’attestation correspondant.

* Elaboration et mise en place des procédures permettant de controler la fluoration du sel par le
comité de relance du programme de fluoration et iodation du sel, notamment a travers la
restriction de l’utilisation du Logo « SIF » (Sel lodé Fluoré) aux seuls sels contrdlés aux
laboratoires du ministere de la Santé.

Des méthodes pour mesurer précisément la concentration d'iode dans le sel en utilisant une électrode
spécifique a l'iode, similaire & celle utilisée pour mesurer la concentration de fluorure, font
actuellement l'objet d'une enquéte. Sous réserve de la vérification, cela signifie que la concentration
d'iode et de fluor dans le sel pourrait étre mesurée a l'aide du méme équipement et simultanément.
Cela simplifierait considérablement le contrdle de la qualité de I'iode et du fluor dans le sel et réduirait
au minimum les ressources requises.

Cartographie nationale de la teneur en fluor des eaux de boisson

Avec un programme de fluoration, il est important d'identifier les différentes sources potentielles de
fluor ingéré. Dans certains endroits, l'eau potable peut avoir une teneur en fluor d'origine naturelle
entrainant une fluorose dentaire. Il est important d'avoir des données fiables sur les niveaux de fluor de
|'eau potable.

Des analyses de 1'eau de boisson menées dans les années 1990 sur la base de 24 échantillons d'eau
dans chacune des provinces ont montré une faible teneur en fluor, entre 0,01 a 0,67 ppm, sauf a

Ampanihy dans le sud-ouest de Madagascar (Petersen & Razanamihaja, 1996).

Une deuxiéme étude pour avoir une cartographie nationale de la teneur en fluor des eaux de boisson a
¢té menée par le SSOABD en collaboration avec AOI et Coef ressources, en 2016. La collecte
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d’échantillons d’eau s’est faite dans les 22 régions de Madagascar, et a concerné la quasi-totalité des
districts (111 sur 119 districts) et 222 communes, soit 2 communes par district (chef-lieu de district et
une commune rurale). Dans chaque commune, la collecte d’échantillons d’eau s’est faite a tous les
types de points d’eau de boisson (bornes fontaines, puits, sources naturelles, riviéres, réservoirs d’eau
de pluie et autres sources d'eau de boisson.) Au total, 651 échantillons d'eau ont été prélevés. Le
laboratoire du SNUT en collaboration avec le SSOABD a analysé la concentration en fluor des
échantillons collectés.

Les résultats :

* La grande majorité des régions et des districts de Madagascar ont des teneurs en fluor des
eaux de boisson inférieures a 0,7 ppm (Figure 5) ;

*  Seulement 5,7% des échantillons collectés avaient un taux de fluor = 0,7ppm ;

* Les districts ou le taux de fluor dans 1’eau de boisson est supérieur a 0,7 ppm sont ceux situés
dans I’extréme Sud de Madagascar, a savoir: Ambovombe, Bekily, Beloha, Amboasary,
Ampanihy, Toliary I et Toliary II ;

* Les autres lieux ou le taux de fluor dans I’eau de boisson est supérieur a 0,7 ppm sont
généralement les eaux thermales qui sont de moins en moins utilisées comme eau de boisson.
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Figure 5 - Cartographie des eaux de boissons avec une concentration de fluor supérieur a 0,7ppm

CARTOGRAPHIE EN FLUOR Sl‘JPERIEUR A 0,7 PPM
DES EAUX DE BOISSONS A MADAGASCAR

Code couleur

Taux de fluor 718

o Plus de 0,7 PPM

o

I:' <10 hab./km?
10 - 19 hab./km?
20 - 49 hab./km?
50 - 99 hab./km?

B >100hab/km?

Diana

715 — Antsiranana |
713 — Antsiranana Il
717 — Ambilobe
719 — Ambanja

718 — Nosy Be

Sava

711 — Sambava
712 - Andapa
716 — Vohimarina
710 - Antalaha

Antsiranana

Melaky
417 — Ambatomainty
402 - Besalampy
422 - Morafenobe
421 - Maintirano
420 - Antsalova

Betsiboka

416 — Kandreho
404 - Maevatanana
408 - Tsaratanana

Toliary

Anosy

515 — Taolagnaro

517 — Betroka

519 — Amboasary Atsimo

Androy

514 — Tsihombe

513 - Beloha

518 — Bekily

516 — Ambovombe Androy

Atsimo Andrefana
501 — Toliary |

520 — Toliary Il

507 — Ampanihy

512 — Sakaraha

506 — Betioky Atsimo
521 — Benenitra

503 — Beroroha

504 — Morombe

505 — Ankazoabo Atsimo

Menabe

508 — Morondava

511 — Miandrivazo
510 — Belo Tsiribihina
509 — Mahabo

502 — Manja

Antananarivo

Analamanga

101 — Antananarivo Renivohitra
117 — Antananarivo Atsimondrano
102 — Antananarivo Avaradrano
103 — Ambohidratrimo

115 — Andramasina

106 — Manjakandriana

104 — Ankazobe

107 - Anjozorobe

Bongolava
119 — Fenoarivo Afovoany
111 - Tsiroanomandidy

Itasy

105 — Arivonimamo
113 — Soavinandriana
112 — Miarinarivo

Vakinankaratra
108 — Antsirabe |
118 — Antsirabe Il
114 — Antanifotsy
116 — Faratsiho

109 — Betafo

110 - Ambatolampy

Fianarantsoa

Haute Matsiatra

201 - Fianarantsoa |
220 - Fianarantsoa Il
219 — lkalamavony

205 — Ambalavao

208 — Ambohimahasoa

Amoron’l Mania

202 — Ambatofinandrahana
203 - Ambositra

204 - Fandriana

223 — Manandriana

Vatovavy Fitovinany
207 — Nosy Varika

211 - Ikongo

206 - Ifanadiana

209 — Mananjary

210 — Manakara

212 - Vohipeno

Atsimo Atsinanana
213 - Farafangana
214 - Vangaindrano
222 — Befotaka

215 — Midongy Atsimo
217 - Vondrozo

lhorombe
216 - lhosy
218 — Ivohibe
221 - lakora

Toamasina

Analanjirofo

303 — Maroantsetra

315 — Vavatenina

302 — Nosy Boraha

304 — Mananara Nord
305 — Fenoarivo Est

318 — Soanierana Ivongo

Atsinanana

301 - Toamasina |

310 — Toamasina Il

306 — Brickaville

307 — Vatomandry

309 — Marolambo

308 — Mahanoro

311 — Antanambao Mananpotsy

Alaotra Mangoro
316 — Andilamena

312 — Amparafaravola
313 — Ambatondrazaka
314 — Moramanga

317 — Anosibe An’Ala

Mahajanga

Boeny

401 - Mahajanga |
415 — Mahajanga Il
407 - Mitsinjo

406 — Marovoay
403 - Soalala

405 — Ambato Boeni

Sofia

411 - Analalava

414 - Bealanana

423 — Mampikony

409 - Boriziny

410 — Mandritsara

412 — Befandriana Nord
413 - Antsohihy
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Figure 6 - Cartographie de production et distribution du sel a Madagascar

T e m
. Grands producteurs (pratique de I'icdation et de |a fluoration du sel)
- Couverture et circuit de distribution des grands producteurs
o Producteurs moyens {ont pratiqué 'iodaticn et la fluoration du sel)
— Couverture et circuit de distribution des producteurs moyens
Petits producteurs (ont pratiqué I'iodation du sel)
Couverture et circuit de distribution des petits producteurs
O Trés petits sauniers (ne pratigue ni 'iodation ni la fluoration du sel)
-———

Couverture et circuit de distribution des trés petits sauniers
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Commentaire :

Il est intéressant de comparer la cartographie des niveaux de fluor dans I'eau potable & Madagascar
avec celle pour la production et la distribution du sel (Figures 5 et 6). On notera que les principaux
lieux ou le niveau de fluor dans I'eau est supérieur a 0,7 ppm se trouvent dans l'extréme sud du pays.
Cela coincide largement avec la couverture et les circuits de distribution des tres petits sauniers du sud
pour qui I’iodation et la fluoration du sel est difficile. Cette constatation suggére une stratégie a suivre
sur le plan de production et de distribution future de sel iodé et fluoré ou l'accent principal du
programme devrait viser des régions autres que celles de I'extréme sud du pays. Les avantages de cette
approche sont les suivants :

* La plupart du sel, dans les régions autres que l'extréme sud du pays, est produit par des
sauniers de grande et moyenne taille ;

* Les sauniers du Nord et de I’Ouest constituent la partie la plus importante de la production du
sel nationale (88 %) ;

* Parmi ces producteurs deux (CSM et CSD) sont engagés a produire du sel iod¢ et fluoré
répondant aux normes ;

* En raison de la répartition géographique des circuits de distribution, il y aura une limitation «
naturelle » de distribution du sel i0od¢ et fluoré dans des régions de l'extréme sud du pays qui
empéchera d’augmenter les risques indésirables de fluorose dentaire.

Recommandations :

* Concentrer dans un premier temps, tous les efforts visant a ioder et a fluorer le sel sur les
sauniers de grande et moyenne taille au nord et a 'ouest de Madagascar ;

* Réaliser une étude épidémiologique dans les districts ou le taux de fluor dans certaines sources
d'eau de boisson est supérieur a 0,7 ppm axée sur les niveaux de fluorose dentaire et la
perception en termes de satisfaction / acceptation de la fluorose ;

* Collecter et analyser dans les districts ou le taux de fluor dans I'eau de boisson est supérieur a
0,7 ppm d'autres échantillons d'eau pour évaluer 1'étendue des sources d'eau avec des
concentrations de fluor élevées.

Autres développements :

* Les projets de recherche, menés par les producteurs du sel iodé et fluoré, sont déja en place
pour évaluer la migration du fluor et de l'iode dans les sacs de stockage.
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Barriéres pour le sel iodé et fluoré a Madagascar

5. Responsabilités pour le sel partagées entre services de gouvernement

Deux services de gouvernement sont concernés pour la fortification du sel. Le SNUT est responsable
de l'iodation tandis que le SSOABD est responsable de la fluoration. Méme s'il y avait les rencontres
entre les 2 services pour mener des actions coordonnées et en synergie, il reste compliqué a avoir deux
services, le SNUT et le SSOABD, chacun avec sa propre responsabilité, a travailler sur un seul
produit, le sel iodé et fluoré.

6. Lerole de I'UNICEF

Suite a I'Enquéte nationale sur 1’iode et le sel & Madagascar menée en 2016 (ENISM - 2016) qui a
montré les mauvais résultats du programme d'iodation universelle du sel, ’'UNICEF soutient sa
relance comprenant :

* En juin 2016, un atelier organisé avec un engagement par les parties présentes, dont les
représentants du gouvernement et les producteurs de sel pour qu’au moins 85 % du sel produit
soit adéquatement iodé d’ici fin 2017 ;

* En 2017, ’appui de consultants spécialistes dans la production de sel iodé, proposant dans
leurs recommandations une campagne de communication sur la carence en iode et les
avantages du sel iodé ainsi que la promotion d'un nouveau logo de sel iodé pour remplacer le
logo SIF ;

* En mars 2017, I’organisation d’un atelier de relance de la coordination et du controle de
qualité avec l'objectif que d’ici 2020, qu’au moins 90 % de sel produit & Madagascar soit
adéquatement iodé. Les objectifs spécifiques étaient de mettre en place des équipes et des
mécanismes d’audit et contréle de qualité du sel, de relancer la coordination multisectorielle,
de rechanger le logo SIF et enfin de réviser les normes.

e L'UNICEEF considere que le décret N° 2014-1771 qui oblige que tout le sel alimentaire soit
iodé et fluoré pose de sérieux obstacles a 1’iodation de sel a Madagascar, pour des raisons de
colt supplémentaire pour I’équipement nécessaire a la fluoration de sel et ’achat de fluorure
de potassium.

Commentaire :

Actuellement, les actions de I'UNICEF concernent l'iodation du sel en contrecarrant le programme
combiné et complémentaire d’iodation et de fluoration du sel du ministére de la Santé.

Il est reconnu que la carence en iode peut entrainer des conséquences graves pour la santé et le
développement, comme le crétinisme, la mortalit¢ a la naissance et la perte de capacité
d'apprentissage. Cependant, les troubles de la carence en iode ne doivent pas étre considérés isolément
avec des solutions verticales. Le sel enrichi d’une part en iode pour prévenir les troubles de la carence
en iode et d’autre part en fluor pour prévenir la carie dentaire est un véhicule qui a fait ses preuves

pour la distribution de micronutriments.

Dans le monde entier, l'impact de carie dentaire sur la santé et la qualité de vie est souvent sous-estimé
et négligé et constitue un défi majeur en santé publique. Cela affecte tous les ages, ce qui entraine une
terrible douleur et une infection de la bouche affectant la fréquentation scolaire des enfants, la
performance et la productivité des adultes au travail. La pauvreté et les ressources de santé bucco-
dentaire trés limitées a Madagascar signifient que la grande majorité des caries dentaires restent non
traitées. La méthode indiscutée pour contrdler le poids de la carie dentaire est la prévention par

162



l'utilisation de fluor. Pour les raisons déja discutées, la fluoration de sel est la seule fagon de donner
aujourd’hui accés a la majorité de la population malgache a cette mesure préventive essentielle. Avec
80% des enfants de 6 ans, 60% des 12 ans et 89% des 18 ans qui sont affectés par la carie dentaire, il
peut étre considéré comme non éthique de ne pas fluorer et ioder le sel en méme temps. Il est donc
impératif a la fois d'ioder et de fluorer le sel 8 Madagascar.

Cependant, le constat est le suivant :
= La communication soutenue par UNICEF est uniquement sur le sel iodé sans mentionner le
fluor. Une communication complémentaire iode et fluor est a mettre en place ;

= La proposition de remplacer le logo « SIF » par un nouveau logo uniquement pour le sel iodé
impliquerait que seul du sel iodé serait produit et entrainerait le changement du décret publié
en 2014 obligeant tout le sel a étre iodé et fluoré. Ce nouveau logo apporterait aussi une
confusion au sein de la population. Cette proposition d’un logo uniquement pour le sel iodé va
a l'encontre de tous les progreés réalisés pour coordonner les programmes d’iodation et de
fluoration du sel dans ce contexte ;

= Les 2 principaux producteurs du sel, le CSM et le CSD, sont convaincus de l’intérét de
I’iodation et de la fluoration du sel et soutiennent le programme en répondant a 1’obligation
dictée par le décret de produire du sel iodé¢ et fluoré répondant aux normes. Ils
s’approvisionnent en quantité de fluorure de potassium et d’iodate de potassium correspondant
a leurs productions du sel destiné a la consommation. Ils demandent une concurrence loyale et
que le ministére fasse son travail de controle des sels illicites. Avec leur implication, c’est plus
de 70% de la population malgache qui peut avoir accés a du sel iodé et fluoré de qualité ;

= Des efforts nécessaires pour que l'iodation et fluoration de sel soient menées efficacement
ensemble et non séparément voire en antagonisme ;

* Les actions et les communications de I’UNICEF et de I’OMS, deux institutions de 'ONU, sur
le sel iodé et fluoré sont en ambigiiité. Cela entralne manifestement une confusion parmi les
partenaires, y compris le gouvernement, les producteurs de sel et le grand public.

Recommandations :

* Rendre effective une concertation entre ’'UNICEF et ’OMS pour soutenir le programme
d’iodation et fluoration du sel ;

* S’assurer que les actions et les communications concernant le sel et surtout le sel iodé¢ et
fluoré soient homogénes et que tous les partenaires travaillent ensemble sans concurrence,
mais en complémentarité ;

* Rendre effective la coordinationdu travail de I'UNICEF et de 1’OMS avec les services
gouvernementaux concernés pour la fortification du sel, ’ONN, le SNUT et le SSOABD ;

* S’assurer du soutien de ’OMS, de I’UNICEF et d’autres partenaires pour améliorer la
capacité des producteurs a ioder et fluorer le sel répondant aux normes (y compris le contrdle
de qualité).

7. Lelogo « SIF ».

Le logo « SIF » ou sel iod¢ et fluoré a été créé a l'instauration du programme de fluoration du sel en
2005 pour indiquer que le sel est iodé et fluoré. L utilisation du logo SIF est généralisée au niveau des
moyens et des grands producteurs qui fournissent la majorité de la production de sel du pays et la
totalité du sel vendu dans de petits conditionnements (250g, 500g) a destination des ménages. Le logo
« SIF » est important, car il constitue un moyen pour communiquer sur le programme aupres de
I’ensemble de la population malgache. Malgré les efforts, le logo « SIF » n'est pas reconnu
immédiatement par la majorité de la population.
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Recommandation:

* Développer des outils de communication OMS / UNICEF faisant promotion du logo « SIF »
et du sel iodé fluoré.
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Figures 7a et 7b. Logo SIF sur un emballage de 500g et un sac de
50kg

8. Réutilisation de sacs avec le logo « SIF »

Les grandes quantités du sel iodé et fluoré sont conditionnées dans les sacs de 50kg qui comportent le
logo « SIF » imprimé directement sur le tissu des sacs. Un probleme potentiel est la réutilisation de
sacs « SIF » et leur réutilisation une fois vidé pour conditionner d'autre sel sans garantie qu'il soit iodé
et fluoré.

Une solution possible pour les sacs de 50kg a été proposée par le producteur de la CSD : une étiquette
SIF autocollante individuelle pour identifier le lot, est filmée sous un emballage plastique trés résistant
afin d’éviter toutes possibilités d’altération. Elle est cousue sur la fermeture supérieure du sac ou du
sachet. Quand on ouvre le sac pour son utilisation, 1I’étiquette part avec la couture et ainsi le sac
redevient un sac ordinaire.

9. Les petits producteurs du sel

La plupart du sel (88 %) est produit par des sauniers de grande et moyenne taille et parmi ces
producteurs deux (CSM et CSD) sont engagés a produire du sel iodé et fluoré répondant aux normes.

Dans le sud de Madagascar, la plupart du sel est produit par de petits ou trés petits sauniers (Figure 6)
qui n'ont pas la capacité, les moyens ni nécessairement la volonté d'entreprendre l'iodation et la
fluoration du sel correctement.

Pour les raisons stipulées dans la section « Cartographie nationale de la teneur en fluor des eaux de
boisson » il est important d'adopter dans une premiére instance une stratégie ou tous les efforts visant a
ioder et a fluorer le sel devraient étre concentrés sur les sauniers de grande et moyenne taille au nord et
a l'ouest de Madagascar.

Conclusions

A Madagascar, il existe deux problémes majeurs de santé publique qui peuvent étre évités par
I’iodation et la fluoration du sel : les troubles de la carence en iode (TCI) et la carie dentaire.

Apres 1'évaluation de la fluoration du sel a Madagascar, réalisée entre 2013 et 2014, des progres

considérables ont été réalisés ces derniéres trois années en termes d'actions menées pour corriger la
situation. Malgré quelques barriéres bien identifiées et qui peuvent étre résolues, les opportunités
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existent pour que le programme d'iodation et fluoration du sel soit efficace et durable en bénéficiant a
plus de 85% de la population pour améliorer la santé de la population de Madagascar.
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PARTIE 5 - ATELIER NATIONAL DE PROMOTION DE L'ACCES AU FLUOR
POUR LA PREVENTION DE LA CARIE DENTAIRE A MADAGASCAR:
DENTIFRICE FLUORE ET SEL IODE ET FLUORE - DU 12 AU 15 JUIN 2017

Le Ministeére de la Santé Publique, en collaboration avec 1’Organisation Mondiale de la Santé (OMS)
et I’Aide Odontologique Internationale (AOI), a organisé L ‘atelier national de promotion de [’acces
au fluor pour la prévention de la carie dentaire a Madagascar du 12 au 15 juin 2017 & Antananarivo.

Le but de la rencontre était d’établir des recommandations sur I’acces au fluor dans le contexte de
Madagascar et sur les actions a entreprendre pour rendre effective la stratégie adoptée par les autorités
en tenant compte des orientations de I’OMS dans ce domaine. L’objectif de 1’atelier était d’établir un
plan d’action pour un acces au fluor adapté au contexte de Madagascar afin de prévenir la carie
dentaire par I'utilisation du dentifrice fluoré et du sel iodé fluoré. Le programme de l'atelier et une liste
de participants se trouvent dans l'annexe 2 et 3.

Les participants a 1’atelier comprenaient des experts internationaux de Brésil, France, Thailande, et
USA, et les représentants des acteurs et des différentes parties prenantes au niveau national, dont les
directions de la Direction Générale de la Santé, Direction de la Lutte contre les Maladies Non
Transmissibles, Direction de la Santé Familiale, Agence de Controle de la Sécurité Sanitaire et de la
Qualité des Denrées Alimentaires, DRSP Analamanga, du Ministére de la Santé Publique, I’Office
National de la Nutrition, la Direction de la Prévention des Fraudes et de la Protection des
Consommateurs du Ministere du Commerce, le Secrétariat d’Etat auprés du Ministére de la Défense
Nationale chargé de la Gendarmerie, les producteurs de sel, I’ordre des odontostomatologistes de
Madagascar, I’IOSTM, le PSI Madagascar, Amis de Fluor, le Syndicat des Industriels de Madagascar,
les importateurs d’additifs pour le sel, ’ONG Hilfsaktion Noma, des organisations des Nations Unies
dont I'UNICEF et ’OMS, des partenaires techniques et financiers ainsi que des représentants de la
société civile et un groupe d’experts internationaux. Le Secrétaire général du Ministére de la santé et
plusieurs directeurs de départements de différents ministéres ont participé a cette rencontre.

Les participants de 1’atelier ont accueilli avec enthousiasme l’initiative du Ministére de la Santé
Publique dans le cadre de la politique nationale de santé bucco-dentaire 2010-2020 en donnant priorité
a ’accessibilité de la population a un dentifrice fluoré et au sel iodé et fluoré de qualité.

L’atelier a bénéficié d’un contexte régional favorable, marqué par 1’adoption de la Stratégie régionale
pour la santé bucco-dentaire 2016-2025 : combattre les affections bucco-dentaires dans le cadre de la
lutte contre les maladies non transmissibles, adoptée par tous les pays membres de la région africaine
de I’OMS. La stratégie encourage les pays a une réduction des facteurs de risque communs, a
promouvoir la santé bucco-dentaire et & assurer un accés aux fluorures appropriés (objectif 2). Les
interventions recommandées consistent a :

1) promouvoir et mettre en ceuvre des méthodes de fluoration appropriée afin d’assurer a toute la
population des niveaux suffisants d’acces aux fluorures ; et a

2) encourager une législation favorable a la production, a ’importation, a la distribution, au
conditionnement, & I’étiquetage, a ’accessibilité financiére et a la disponibilité de pates
dentifrices fluorées de qualité garantie, grace notamment a la réduction ou a la suppression des
taxes sur les dentifrices fluorés et sur d’autres produits de santé bucco-dentaire.

Au niveau national, I’atelier s’inscrivait dans le cadre de différentes politiques et stratégies de santé,
dont le Plan de développement du secteur santé (PDSS) 2015-2019, le Plan national stratégique de
lutte intégrée contre les maladies non-transmissibles (MNT) 2017-2022, le Plan national d’action pour
la nutrition Phase III de 2017-2021 et le Décret 2014-1771 du 19 novembre 2014 qui définit les
mesures d’adoption de la Politique nationale de lutte contre les troubles liés a la carence en iode et
fluor.
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Les participants ont reconnu que le poids des pathologies dentaires, notamment la carie dentaire, sur la
population est considérable et que le traitement de ces pathologies constitue une charge économique
lourde sur les collectivités et les individus, et que les conséquences médicales, sociales ainsi que
I’impact négatif sur la qualité de vie des enfants et des populations défavorisées en particulier.

Les participants ont souligné que la situation appelle & une relance urgente des interventions de
prévention efficaces et équitables en santé bucco-dentaire au niveau de la population. Ces
interventions doivent étre mises en ceuvre d’une fagon intégrée aux programmes en cours dans le
domaine de la nutrition, de la lutte contre les déficiences a I’iode, des maladies non-transmissibles, de
la promotion de la santé scolaire et d’autres activités relatives au controle des facteurs de risque
communs. Les participants ont admis leurs roles respectifs de leadership dans cette dynamique.

Tenant compte des approches reposant sur des bases factuelles et des mesures de santé publique
offrant un bon rapport colit-efficacité, et conscients des actions multisectorielles, intégrées et
collectives qui sont requises pour lutter contre les MNT, et particulierement les affections bucco-
dentaires, les participants se sont engagés a mettre en ceuvre un ensemble de résolutions
multisectorielles dans 3 domaines clés qui sont : 1) Actions concernant le dentifrice fluoré d’ici fin
2018 ; 2) Actions concernant le sel iodé/ fluoré d’ici fin 2018 et enfin 3) Actions concernant la

promotion de la santé et de prévention des facteurs de risque communs aux MNT.

1. Actions concernant le dentifrice fluoré d’ici fin 2018

Etablir, communiquer et appliquer les normes nationales de dentifrices fluorés applicables pour tous
produits du marché national (produits locaux et importés), y compris :

* I’exigence d’une concentration de fluor total maximale de 1500 ppm et de fluor soluble
supérieure 4 800 ppm jusqu’a la date de péremption du produit'? ;

* des normes d’étiquetage conformes au standard ISO 11609:2017 " des dentifrices fluorés ;

* des réglementations d’assurance qualité¢ des dentifrices fluorés par le laboratoire ACSQDA
avec un contrdle par un laboratoire de référence indépendant selon les possibilités.

Réaliser un plaidoyer aupres des Ministeres concernés pour :

* laréduction ou la suppression des taxes a I’importation des dentifrices fluorés conformes aux
normes nationales ;

* la réduction ou la suppression des taxes sur les intrants, une incitation fiscale et la création
d’un contexte économique favorable a la production locale des dentifrices fluorés conformes
aux normes nationales, le renforcement de la lutte contre la production, I’importation et la
commercialisation les dentifrices contrefaits en intégration avec la politique de lutte contre
« les médicaments de la rue ».

2. Actions concernant le sel iodé / fluoré d’ici fin 2018

12 Les détails spécifiques et des méthodes d'analyse seront précisés dans un document sur les normes pour les dentifrices
fluorés.

13 Marquage et étiquetage : le mot « dentifrice » ou équivalent, le nom commercial, le nom et les coordonnées du fabricant ou
de distributeur mandaté, le code de tragage, une liste compléte des constituants, la concentration en fluorures (ainsi que le
type), le volume net, la date de péremption dans le cas ou la période de stabilité (durée de conservation) est inférieur a 30
mois, un avertissement de sécurité relatif a l'utilisation par les enfants agés de moins de six ans de dentifrices ayant une
concentration en fluorures de 1000 pg/g (1000ppm) ou plus.
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3.
risque

Renforcer I’intégration et les synergies entre iode et fluor en application du Décret 2014-
1771 ;

Relancer le comité de redynamisation du programme iodation et fluoration de sel ;

Etablir, communiquer et appliquer un systéme de suivi et de contrdle de qualité de 1’iode et du
fluor dans le sel ;

Clarifier les rdles et attributions entre I’ACSQDA, le SNUT et le ministére du Commerce
concernant la délivrance de certificat de consommabilité, de I’agrément et le suivi de la qualité
du sel iodé et fluoré ;

Améliorer la tracabilité, 1’identification et 1’utilisation des sacs de sel iodé et fluoré avec le
logo SIF ;

Renforcer le systeme de contrdle des importations de sel iodé et fluoré ;

Prendre en compte le contexte des petits producteurs et identifier des mesures spécifiques a
prendre a leur égard (réorganisation de la filiére) ;

Etablir un monitoring et une évaluation du programme de sel iodé et fluoré (Etude CAP -
Connaissance-Attitude-Pratique- a 2 ans, analyse urinaire du taux d’iode pour toutes les
tranches d’ages et de fluor pour les enfants de moins de 4 ans, Enquéte Nationale sur 1’iode et
le fluor a Madagascar (ENIFSM).

Actions concernant la promotion de la santé et de prévention des facteurs de
communs aux MNT

Encourager I’instauration d’une politique de taxation des aliments et des boissons riches en
sucres libres — conformément aux lignes directrices de I’OMS sur les sucres — afin de réduire
leur consommation et de promouvoir une alimentation saine ;

Renforcer la communication sur les facteurs de risque, auprés de la population, des agents de
santé, des producteurs, distributeurs et revendeurs sur les bénéfices du dentifrice fluoré et du
sel iodé et fluoré, tout en renforcant les messages sur la nécessité de limiter la consommation
journaliére de sel (inférieur a Sg/jour) conformément aux recommandations de ’OMS ;

Conduire des campagnes de marketing social ciblées sur le changement de comportements
afin de promouvoir les bénéfices de santé d’une utilisation régulicre de dentifrice fluoré et du
sel i0dé et fluoré ;

Réaliser un plaidoyer en faveur de I’interdiction de la vente et de la publicité des dentifrices
non-fluorés, contrefaits ou illicites, des produits nocifs pour la sant¢ comme I’alcool, le tabac
et les aliments riches en sucre, matiéres grasses et en sel, dans des lieux sensibles tels que les
établissements scolaires, les lieux de travail et la communauté ;

Elaborer et mettre en ceuvre des interventions intégrées sur la santé et le cadre de I’eau,
assainissement et hygi¢ne (WASH) en milieu scolaire, comprenant des gestes quotidiens
simples comme se laver les mains et se brosser les dents en groupe, en s’appuyant sur des
modeles et des expériences existants ;

Développer un paquet minimum d’activités en santé bucco-dentaire en intégrant au paquet
minimum d’activités en santé primaire existant au niveau des formations sanitaires ;

Renforcer la mobilisation communautaire pour assurer 1’adoption de comportements
favorables a la santé bucco-dentaire (logo SIF, hygiéne dentaire avec dentifrice fluoré) ;

Mettre en place une plate-forme d’échange intersectorielle ;

Intégrer les activités de Communication inter personnelle (CIP) dans le cadre de la santé et
nutrition.
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Les participants de I’atelier se sont engagés a la réalisation de ces résolutions et a 1’¢laboration d’un
cadre de suivi et d’évaluation. Les experts internationaux, I’OMS, I’AOI et d’autres partenaires
techniques et financiers se tiennent disponibles pour I’accompagnement et le soutien du processus
initié. Ils encouragent toutes les parties prenantes a mettre en ceuvre les résolutions afin d’améliorer la

\

santé publique a Madagascar.
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ANNEXE 1 - AGENDA QUOTIDIEN DU DR CHRISTOPHER HOLMGREN

Dates Activités Lieux
05-06-2017 Départ de Mérigny pour Paris. Paris
Lundi
06-06-2017 Paris - Aéroport Roissy Charles de Gaulle. Paris
Mardi Vol de I’aéroport Roissy Charles de Gaulle a destination de | Antananarivo
I’aéroport d’Ivato a Antananarivo, Madagascar. Hotel Sakamanga
07-06-2017 Réunion avec Dr E RANIVOHARILANTO, Responsable | Ministére de la
Mercredi SSOABD, Direction de la lutte contre les maladies non | Santé,
transmissibles. Antananarivo
Réunion et briefing avec Dr H RANDRIANARIVO, Directeur
de la Direction de la lutte contre les maladies non transmissibles.
Discussions concernant l'atelier sur la promotion de ’accés au
fluor pour la prévention de la carie dentaire a Madagascar.
Réunion avec Dr JR RAKOTOVAO, Directeur de ACSQDA -
Agence de Contrdle Sanitaire et de la Qualit¢é des Denrées
Alimentaires de Madagascar.
Visite au laboratoire du ACSQDA pour préparer l'équipement
nécessaire pour la formation sur l'analyse de fluor dans les
dentifrices.
Visite au marché pour acheter des échantillons de dentifrices
pour l'analyse de fluor.
08-06-2017 Formation théorétique sur la composition des dentifrices fluorés | Laboratoire du
Jeudi et les méthodes d'analyse (J CURY et C HOLMGREN). ACSQDA,
Formation pratique sur l'analyse des dentifrices fluorés (J CURY | Ministére de la
et C HOLMGREN). Santé
09-06-2017 Formation pratique sur 1'analyse des dentifrices fluorés (J CURY | Laboratoire du
10-06-2017 Collecte d'échantillons d'eau et de dentifrices pour 1'analyse de la | Antananarivo
Samedi teneur en fluor.
Travail sur la cprrection et traduction des interventions pour les | 1y .| Sakamanga
experts internationaux.
11-06-2017 Travail sur la correction et traduction des interventions pour les | Hotel Sakamanga
Dimanche experts internationaux.
Préparation finale pour l'atelier fluor.
12-06-2017 Visite OMS Madagascar OMS, Maison
Lundi *  Briefing sécurité Commune des

* Briefing sur le contenu de l'atelier fluor (Present : C
NDIAYE - OMS Madagascar, A RAZANATSOA - OMS
Madagascar, B VARENNE - OMS AFRO, M WINKLER -
Hilfsaktion Nova, C HOLMGREN - OMYS)

Ouverture de I'Atelier national de promotion de I’acces au fluor

pour la prévention de la carie dentaire 8 Madagascar.

Travail sur la correction et traduction des interventions pour les

experts internationaux.

Nations Unies,
Antananarivo

Motel
d'Antananarivo -
Anosy

Hotel Sakamanga
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Dates Activités Lieux
13-06-2017 |* Atelier national de promotion de I’accés au fluor pour la | Motel
Mardi prévention de la carie dentaire 8 Madagascar d'Antananarivo -
* Travail sur la correction et traduction des interventions pour les | Anosy
experts internationaux. Hotel Sakamanga
14-06-2017 |* Atelier national de promotion de 1’accés au fluor pour la | Motel
Mercredi prévention de la carie dentaire 8 Madagascar. d'Antananarivo -
* Préparation du «draft» des résolutions consensuelles sur la | Anosy
promotion de I’acceés au fluor pour la prévention de la carie | Hotel Sakamanga
dentaire 8 Madagascar.
15-06-2017 |* Atelier national de promotion de I’accés au fluor pour la | Motel
Jeudi prévention de la carie dentaire & Madagascar - Restitution, | d'Antananarivo -
résolutions consensuelles sur la promotion de I'acces au fluor | Anosy
pour la prévention de la carie dentaire &8 Madagascar, discours de
cloture.
16-06-2017 |+ Réunion avec OMS, UNICEF et AOI au sujet de sel iodé et | UNICEF, Maison
Vendredi fluoré. (Présents C NDIAYE - OMS Madagascar, B | Commune  des
VARENNE - OMS AFRO, E WISCH - UNICEF Madagascar, | Nations Unies
JB MANHES - UNICEF Madagascar, B RAKOTOMALALA -
E)Hlj[ISCEF Madagascar, B DECROIX - AOI, C HOLMGREN - OMS, Maison
’ Commune  des
e D¢briefing suite a 'atelier sur le fluor 8 Madagascar (Présents : C | Nations Unies
NDIAYE - OMS Madagascar, B VARENNE - OMS AFRO, B | \rinistore de la
DECROIX - AOI, C HOLMGREN - OMS). Santé Publique
* Réunion avec le Ministre de la Santé Publique de Madagascar
(Pr ML Andriamanarivo) et d'autres représentants (Direction de
la lutte contre les maladies non transmissibles, OMS, COEEF,
AOI) par rapport 'atelier fluor et le sel iodé et fluoré.
* Réunion et débriefing avec Dr H RANDRIANARIVO le
Directeur de la Direction de la lutte contre les maladies non
transmissibles. Discussions suite a l'atelier fluor et la mise en
action des résolutions consensuelles sur la promotion de 1’acces
au fluor pour la prévention de la carie dentaire 8 Madagascar.
17-06-2017 | Visite du Centre de Soins, réhabilité par Aide Odontologique | Behenjy
Samedi Internationale pour la sécurit¢é de soins, & Behenjy, District
d'Ambatolampy, Région de Vakinankaratra.
18-06-2017 |* Départ d’Antananarivo, Madagascar. Antananarivo
Dimanche * Vol de [l’aéroport d’Ivato d’Antananarivo, Madagascar a | Paris

destination de I’aéroport Roissy Charles de Gaulle, Paris, France.
Arrive a Mérigny
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ANNEXE 2 - PROGRAMME POUR ATELIER NATIONAL DE PROMOTION DE
L’ACCES AU FLUOR POUR LA PREVENTION DE LA CARIE DENTAIRE A
MADAGASCAR
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ATELIER NATIONAL DE PROMOTION DE L’ACCES AU FLUOR

POUR LA PREVENTION DE LA CARIE DENTAIRE

A MADAGASCAR :
Dentifrice fluoré et sel iodé et fluoré
12 au 15 juin 2017

Lundi 12 juin 2017
Horaire Activités Intervenants
13h30 — 14h00 Accueil des participants

OMS

AOI

14h00 — 14h30

Discours d’ouverture

Ministere de la Santé
Publique

14h30 — 15h00

Stratégie régionale de I’OMS pour la santé bucco-
dentaire 2016-202S5 :

L’impact de la santé orale sur la santé générale

Les facteurs communs de risques, sucre, tabac, ['alcool. L’importance
de la prévention dans la lutte contre les maladies bucco-dentaires.
L’importance du fluor dans la prévention de la carie dentaire.

B. Varenne

Conseiller régional en santé
orale, Bureau régional OMS
pour I'Afrique

15h00 — 15h30

Santé bucco-dentaire a Madagascar :
situation et orientations.

Contexte général - épidémiologie organisation de la santé bucco-

analyse de

dentaire : personnel - stratégies actuelles par rapport a la prévention
et curatif, budget Analyse des points forts et des points faibles.
Perspectives. Importance du dentifrice fluoré et sel fluoré dans la
politique de santé a Madagascar

H. Randrianarivo
DLMNT / Ministere de la
Santé Publique

177




15h30-16h00

Cartographie de la teneur en fluor des eaux de boisson
a Madagascar et les implications

Justification - Protocole - Résultats - Implications

L. Razafimamonjy
AOI Madgascar

N. Andrianomenjanahary
SSOABD / Ministere de la
Santé Publique

16h00-16h30

Objectif et programme pour la suite de ’atelier

E. Ranivoharilanto
SSOABD / Ministere de la

Santé Publique
Mardi 13 juin 2017
Horaire Activités Intervenants
08h00 — 08h30 Accueil des participants

H.Benzian

08h30 - 095h00

Quelle stratégie pour l'optimisation de ’accés au fluor
selon les contextes ?

New York University
College of Dentistry

09h00 —09h30

L’importance des dentifrices fluorés dans la stratégie
de prévention des caries

J.A. Cury
Faculté d’odontologie de
Pircicaba, Breésil

C. Holmgren

09h30 — 10h00 Normes pour le fluor dans le dentifrice : £ . .

. . Expert  santé  publique,
Pourquoi des normes ? quelles normes ? pour quelles raisons ?

consultant OMS

10h00 — 10h30 PAUSE
JAC

10h30 — 11h00 Résultats de D’analyse des dentifrices fluorés a ul:y , )
Faculté d’odontologie de

Madagascar et les implications

Pircicaba, Brésil

11h00 — 11h30

Etat des lieux et perspectives en matiére de dentifrice
fluoré a Madagascar

Législation (normes, taxations, étiquetage), volumes de production, de
vente et d’importation, principaux fabricants et importateurs de
dentifrice fluoré

Ministére du commerce

11h30 -11h45

L’étiquetage sur les dentifrices 2 Madagascar

C. Holmgren Expert santé
publique, consultant OMS

11h45 — 12h15

Marketing social

N. Randriamanga
Coordinateur Marketing, PSI
Madagascar

178




H. Benzian

Présentation du travail en groupes de I’apés-midi | NeW ~ York  University
12h15 — 12h30 Législation, normes, taxation, disponibilité, conditionnement, College of DentlstryC.
étiquetage, plan d’action pour le contréle de qualité du dentifrice | Holmgren
fluoré a Madagascar Expert  santé  publique,
consultant OMS
Mardi 13 juin 2017
12h30 — 13h30 DEJEUNER
Travail en groupes
1. Quelles normes pour le fluor dans les dentifrices et |'étiquetage des
dentifrices a Madagascar ? Identification et proposition de normes a
Madagascar/
Cahier des charges pour les fabricants et distributeurs de dentifrice
13h30 - 16h00 fluoré. Quelles recommandations pour [’application des normes ?
Planning de mise en application
2..Acces financier du dentifrice : taxation, répercussion de la baisse de
prix au consommateur, conditionnement
3 Sensibilisation de la population a ['utilisation du dentifrice fluoré
(marketing social, programme scolaire...)
16h00 - 16h30 Restitution en pléniére
Mercredi 14 juin 2017
Horaire Activités Intervenants

08h00 — 08h30

Accueil des participants

08h30 — 08h50

Importance du sel fluoré dans la stratégie de

prévention de la carie.
Historique — pays avec programmes de sel fluoré - Europe, Amérique

centrale et du sud, Asie - Effets attendus du programme - dosage
optimum - Risques

P. Phantumvanit
Université de Thammasat,
Thailande

08h 50 — 09h10

Etat des lieux et perspectives des programmes
d’iodation et de fluoration du sel a Madagascar

Historique, évolution, analyse des facteurs positifs et des freins,
perspectives.

DSFA/Ministere de la santé
publique

09h10 —09h30

Le PNAN et I’iodation / fluoration du sel

ONN

09h30 - 09h50

Communication sur le sel iodé et fluoré

UNICEF

09h50 -10h10

Régulation des importations de sel
(contrdle, par qui ?, comment ?)

Ministere commerce,
Douane, Finances

10h10-10h30

Discussion

10h30 — 11h00

PAUSE

11h—11h20

L’approvisionnement du KF et KIO3 a Madagascar
Les taxes sur les intrants (KF et KIO3)

SPCI, SALAMA

11h20 — 11h40

Modalités du controle de qualité du sel iodé et fluoré

SNUT, ACSODA
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Etude de la migration du fluor dans le sac de sel

D. Randriantsoa

11h40 — 12h C je Saliniere di
Tracabilité du sel iodé et fluoré ompagnie satnere i
Delta
A. Hedaraly
Président, Association des
Producteurs de sel du
Menabe
12h — 12h40 Le point de vm.le de.s producteurs 1.)0ur la réussite du D. Randriantsoa
programme d’iodation et de fluoration du sel . o
Compagnie  Saliniéere du
Delta
Producteurs de Tuléar
Producteur CSM
12h40 — 13h Présentation du travail en groupes de I’apres-midi
12h — 14h DEJEUNER
Mercredi 14 juin 2017

14h00 — 16h00

Travail en groupes: Réponses aux freins identifiés du
programme de fluoration et iodation du sel dans le domaine de la
production, communication, distribution et partenariat

1. L’approvisionnement du KF et KIO3 a Madagascar (norme) Les
taxes sur les intrants. (Chef de file : SNUT/SSOABD)

2. Régulation des importations (contréle, par qui ?, comment ?) (Chef
de file : Ministére commerce)

3. Modalités du contréle de qualité (Chef de file : SNUT, ACSQDA)

4. Communication (quelle communication ? utilité ? pour qui ?) (Chef

de file : OMS, SSOABD)

16h00 — 16h30

Restitution en pléniére

Jeudi 15 juin 2017

10h00 — 10h30

Accueil des participants

Restitution des résultats des réflexions et des
10h30 — 11h00 , . - .

résolutions sur le dentifrice fluoré

Restitution des résultats des réflexions et des

11h00 — 11h30

résolutions sur le sel iodé et fluoré

180




11h30 — 12h30

Discours de cloture

AOI
OMS

Ministere de la Santé

12h30 — 14h00

DEJEUNER de CLOTURE

Modérateur : Désiré Razafindrazaka
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ANNEXE 3 LISTE DE PARTICIPANTS

DE L'ATELIER NATIONAL DE

PROMOTION DE L’ACCES AU FLUOR POUR LA PREVENTION DE LA CARIE

DENTAIRE A MADAGASCAR

NOM et PRENOMS PROVENANCE CONTACT/MAIL

Dr RANDRIANARIVO Harinjaka DLMNT jankarandi@yahoo.fr /0340551798

Dr RAVONIARISOA Georgette DSFA marigeravo@gmail.com

Dr RANIVOHARILANTO Eva SSOABD evabarijaona@gmail.com/0321128388

Mr RAKOTOVAO Ravahatra Joely ACSQDA rjoelynirina@yahoo.fr/0328919799

Mme RANDRIANARISOA Valinirina DPFPC/MCC dpfpc@mcc.gov.mg/0340554357

Mr SOBINSON Ernest M. AT DGS nessob@yahoo.fr/0328557464

Mr RAZAFINDRAZAKA AOQOI M/car coef-re@moov.mg/0331128382

Mme RAZAFIMAMONJY Laetitia AOQOI M/car aoi.madagascar@aoi.mg/0321128387

Dr RANAJARISOA Lala Nirina I0OSTM ranjalnleo@gmail.com/0341423631

Dr ZAFISENGA Noeline SSOABD zafisenga@yahoo.fr/0321128385

Dr NOELIARISOA Eulalie SSOABD noeliarisoae@gmail.com/0341779783

DrANDRIANOMENJANAHARY M. SSOABD amajinirina@gmail.com/0340428915

F

Mme SOLOFOSON nirina Harilala SSOABD solofosonirina@gmail.com/0340874377

Mme RAHARISOA Noelinirina ACSQDA rahnoel@yahoo.com/0348718253

Mme NAMBOHOE Venon Yolandine = MCC/DPFCC spc@mcc.gov.mg/0340554388

Mr RAKOTONIRINA Delphin SNUT/DSFA mirindr@yahoo.fr/0331751308

Mme RAHARIMBOAHANGY V. ET/DSFa Volatiana raharimboahangy@yahoo.fr

Mr ANDRIAMANDIMBISOA R. SNUT/DSFa andriamandimb@gmail.com/0348985471

Nirina

Mme NOAVIARILOLONA Bodo SPCI spcia@moov.mg/0320771871

Dr RAZANATSOA Angeline OMS razanantsoaa@who.int/0320330317

Mme RAKOTOARIMANANA SIM syndusmad@sim.mg034 034 07 240 07

Evelyne

Dr RASOLOFONIRINA Renaud DRSP Analamanga Renaudmalagasu@yahoo.fr/0340422397

Dr DECROIX BERNARD AOI France Bernard.decroix@aoi-fr.org

Mr CHAUTI Didier CSD dg@csd.mg /0320459922

Mr RABEMANOTRONA Gendarmerie mmanotrona@yahoo.fr/0341400705
Nationale

Mr RANDRIAMANAMPISOA CSM-NSEGSM jrandriamanampisoa@taf.mg/0340560608

Mr AZADE H. Kassam APSM Morondava  azhedav@gmail.com/0349549595

Dr RAKOTOMALALA Bodo UNICEF brakotomalala@unicef.org/0322342928

Mme RANDRIAMASIARIJAONA SNUT/DSFA snut@sante.gov.mg/0348018553

Harinelina

Mme RAFAMANTANANTSOA ONN marierafara@gmail.com/0320382483

Hasina

Dr HABIB BENZIAN NYU Habib.benzyan@nyu.edu

Dr PRATHIP PHANTUMVANIT THAILAND prathipphan@gmail.com /66818330273

Prof JAIME A. CURY FOP.UNUCAMP jeury@unicamp.br/55 19 981761470

Dr CHRISTOPHER HOLMGREN WHO Global.art@laposte.net
CONSULTANT

Dr BENOIT VARENNE OMS AFRO varenb@who.int

RAZANAKOTO SITRAKA AOQOI Madagascar Coef.aoi@moov.mg/0324197732

RAKOTOARIMANANA ANDRY AOQOI Madagascar 0328411668

RANDRIAMANANJAKA Abel AOQOI Madagascar 0343877572

JOSE Emmanuel AOQOI Madagascar 0320792045
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ANNEXE 4 - COMMENTAIRE SUR LA FLUOROSE DENTAIRE

La fluorose dentaire est une perturbation du développement de 1'émail dentaire causée par l'ingestion
excessive de fluorure pendant le développement dentaire. Le risque de surexposition au fluor
entrainant la fluorose dentaire se produit jusqu'a 1'age de 6-8 ans. Les formes les plus bénignes de
fluorose, généralement les plus communes, sont souvent invisibles et se présentent sous la forme de
zones blanches ou de taches sur I'émail de la dent. Dans sa forme la plus sévére, l'apparence des dents
est marquée par la décoloration, et des taches brunes. L'émail peut étre poreux et rugueux. Les études,
qui ne font état que de la prévalence de la fluorose dentaire, ne prennent pas en compte ces différents
degrés de gravité, car il est important de ne pas se contenter uniquement de la distinction entre les
différents niveaux de fluorose en utilisant, par exemple, 1'indice de Dean (OMS, 1997) (voir Figure 8).
Si la fluorose est présente, il est également important d'avoir des informations sur la perception des
gens sur lesquels la gravité de la fluorose dentaire est considérée comme un probléme avec un impact
esthétique.

Le manuel « Enquétes sur la santé bucco-dentaire - Méthodes fondamentales 4eme édition (OMS,
1997) détaille comment les enquétes épidémiologique doivent étre menées, donne des informations sur
I'évaluation de la fluorose dentaire (indice de Dean). Un examinateur local peut procéder a une
évaluation de la fluorose dentaire une formation appropriée et a I|’étalonnage fait par un
¢pidémiologiste bucco-dentaire expérimenté pour obtenir des résultats cohérents et comparables.
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Figure 8 Exemple de codage de la fluorose dentaire selon I'indice de Dean

A A

Planche 3. Exemples de codage de la fluorose dentaire selon Dean

A: code 0 (normal); B: code 1 (douteuse); C: code 2 (treés légére); D: code 3 (légére)
E: code 4 (modérée); F: code 5 (grave). (Photographies communiquées par le Dr R.W.
Evans, Université de Melbourne, Melbourne, Australie.)
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FLUORIDE FACTS

Use of fluorides is among the top 10
greatest public health achievements ever
(according to US Centers for Disease Control)

Fluoride can lead to a 20% — 60%

reduction in tooth decay, depending on

delivery method.

US$1 spent on salt fluoridation

-US$250

savings in future dental treatment costs.

From The Challenge of Oral Disease — A call for global action
by FDI World Dental Federation.
Maps and graphics © Myriad Editions 2015
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NATIONAL EMERGING INFECTIOUS
DISEASE AND PUBLIC HEALTH
EMERGENCIES

WORK PLAN
2016-2020

LAO PEOPLE’S DEMOCRATIC REPUBLIC

Planning and Review
7-9 June 2017
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Acronyms and Abbreviations

APSED
AMR
cVDPV
CBRN
DLF
EID
EIS
EOC
EQA
FAO
FET
GHSA
IHR
IMS
IPC
JEE
MAH
MOH
MOIC
MOST
MoU
NAHL
NBA
NCLE
NFP
OIE
PHE
PoE
RRT
SOPs
TOR
WHO

Asia Pacific Strategy for Emerging Diseases
antimicrobial resistance

circulating vaccine-derived poliovirus
Chemical, biological, radiological and nuclear
Department of Livestock and Fisheries
Emerging Infectious Diseases

Event Information Site

emergency operations centre

external quality assurance

Food and Agriculture Organization of the United Nations
Field Epidemiology Training

Global Health Security Agenda
International Health Regulations

Incident Management System

infection prevention and control

joint external evaluation

Ministry of Agriculture and Food

Ministry of Health

Ministry of Information and Communication
Ministry of Science and Technology
Memorandum of Understanding

National Animal Health Laboratory
National Biosafety Authority

National Center for Laboratory and Epidemiology
National IHR Focal Point

World Organisation for Animal Health
public health emergencies

Point of Entry

Rapid response team

standard operating procedures

terms of reference

World Health Organization
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National legislation, policy and financing

Cross-Cutting Issues

o The national legislation, policy and finance are a component of surveillance, risk assessment and
response focus area of EID WP.

Progress

e The Communicable Diseases Law was drafted by DCDC with all relevant stakeholders and submitted
to MOH Steering Committee for reviewing in May 2017; plan to finalize and submit to the National
Assembly by Oct 2017.

e The Contingency fund for public health emergency and response are available from MOH and
development partners (e.g. WHO and ADB)

Challenges

o Each focus area might have their own legislation, policy and funding to implement the IHR activities,
but no system was established to manage implementation and ensure sufficiency finance.

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

e Some activities from national legislation, policy and finance have been moved from the surveillance
focus area to the M&E focus area, but surveillance policy still remains.

Year one priority activities

e The Communicable Disease Law will be finalized and endorsed by the National Assembly by 2018
o Compile all key activities from each focus area with estimated cost (June 2017 — May 2018), and send
to the Director General of DCDC, and further discuss with the Department of Finance and develop
partners.
e More advocacy for the Government and development partners to ensure budget is available to
implement IHR activities.
Coordination and NFP communication

Cross-Cutting Issues

*  Members of the IHR advisory board and coordination are from different departments of MOH

Progress

* JHR SOP was drafted in 2015, and finalization is planned by December 2017

* The National IHR Focal Point (NFP) shared WHO EIS information with the IHR advisory
committee and members among Ministry of Health (e.g. cVDPV, Zika and avian influenza)

* DCDC had disseminated the IHR concept, core component, roles and responsibilities of the NFP
to all MOH stakeholders and provincial health office level in May 2017 supported by ADB.
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Challenges

Sharing information between ministries, embassies and cross border countries is still limited and
delayed.

The members of IHR coordination are also responsible for other work.

The of use of the decision instrument (Annex 2) might not be applied in every suspected public health
emergency as members of the IHR advisory board and coordination are from different departments of
the MOH.

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

Move coordination and NFP communication to the M&E focus area in order to empower IHR NFP
function.

Year one priority activities

Finalise IHR SOP and empower IHR NFP function

Disseminate ITHR general concept, core component, roles and responsibilities to all relevant
stakeholders at national and provincial levels, particularly cross border provinces where share border
with other neighbouring countries.

Continue share the WHO EIS information to all relevant stakeholder if any international public health
concern.
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Monitoring and Evaluation

Cross-Cutting Issues

* Most M&E activities are cross cutting activities (e.g. National legislation and policy, ITHR
coordination, response capacity, management and finance). However, coordination roles and
responsibilities are not specified in this M&E focus area.

Progress

* The 5 year national EID/PHE work plan (2016-2020) was drafted in 2015 by experts from the
technical working group

* There is a need to harmonize planning with WHO support, covering eight key technical working areas
based on the previous EID work plan (2011-2015). The consultation meeting with all stakeholders
was held to identify key leaders and focal points for each technical area for future communication.

* A self-assessment of the National EID and PHE Workplan and JEE questionnaire was conducted in
June 2016 in order to monitor the annual progress, and prepare for a joint external evaluation (JEE).

* The JEE was conducted in February 2017, and recommendations submitted to the country for future
consideration and to revise the national EID workplan.

* A six month progress report template was developed to monitor the implementation IHR activity, and
to be circulated by M&E focal point to each group focal point

Challenges

* M&E members are from different departments and there are challenges in organizing meetings to
implement activities

* and indicators to be used as road map.

* Monitoring and evaluation of the EID & PHE work plan requires external support from development
partner

* There are limited human and financial resources to support implementation of M&E and other EID
focus area activities.

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

* Emphasis on advocacy and dissemination of the EID & PHE work plan including common indicators
for national stakeholders with the support of development partners (including at the provincial level
and with local NGOs).

Year one priority activities

* Harmonize and finalize all planning activities and indicators from all development partners (WHO,
ADB, USAID. USCDC, P&R etc.) to be in line with this EID plan (Q3) .

* Discuss and harmonize indicators to be used for monitoring and evaluation of EID&PHE work plan
with all key stakeholders and development partners (Q3).
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Get approval by the Health Minister of the revised EID and PHE work plan (Q3).

Print and disseminate approved EID and PHE work plan to all stakeholders and development partners
(Q4).

M&E focal point to inform each focus area sending six month progress reports in December each year
(Q4) using the developed format.

Conduct an annual review on the National EID and PHE workplan to monitor progress of activity
implementation and recommendations for next steps in May 2018 (Q2).
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Surveillance, risk assessment and response

JEE Technical Areas: Real-time surveillance, reporting, workforce development and emergency response

operations

APSED III Focus Areas: Surveillance, risk assessment and response and public health emergency
preparedness

IHR indicators: National legislation, policy and financing and coordination and NFP communications
Cross-Cutting Issues

* National legislation

* [HR coordination and information sharing

*  Human resource capacity building through Field Epidemiology Training (FET) and Rapid Response
Team (RRT) training

* Risk Assessment procedure requires expertise from multiple disciplines

*  Outbreak response capacity requires multi-sectoral collaboration
2. Event-based surveillance (EBS)

* Strengthened healthcare worker based EBS in private health care facilities (pilot in Vientiane Capital)

Pilot testing smart phone LINE app to report any unusual events or outbreaks. Progress
1. Policy and Guidelines

* Communicable Diseases Law was submitted to the MOH Steering Committee for review and
finalization for submission to the National Assembly in October 2017.

e The outbreak manual was revised and disseminated in December 2016.

* The risk assessment standard operation procedure (SOP) was developed and disseminated in
December 2016.

* Increased community awareness for reporting any unusual event or outbreak

= 166 hotline through radio, television, posters and flyers

= Social media: Facebook and Centre of Information and Education for Health newsletter

3. Indicator-based surveillance (IBS)

* Strengthened IBS at private health facilities

= The Vientiane Capital Health Department has already included the private health facilities
(e.g Lao Viet, Vientiane Hanoi, and Mekong) into routine IBS/EBS surveillance system.
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FET cohort 8 conducted a pilot study on influenza burden of disease in Luang Prabang in 2016.

Weekly Influenza bulletins are published and uploaded to the National Centre for Laboratory and
Epidemiology (NCLE) website.

Working with laboratory and other sectors for information sharing.

Conducted annual surveillance training focusing on Acute Flaccid Paralysis (AFP) surveillance
and investigation in August 2016 for all provinces.

An Outbreak Response Assessment (OBRA) mission also evaluated AFP surveillance and
surveillance on other vaccine preventable diseases.

4. Risk assessment

The risk assessment SOP was printed and distributed to all provinces.

The risk assessment algorithm was used for the avian influenza outbreak in Luangprabang and
the dengue outbreak in Champasack in 2016, and also has been used for the current national
dengue situation analysis in 2017.

5. Rapid response capacity

A joint avian influenza simulation exercise was conducted in March 2017.
Refresh training for RRT was conducted in June 2017 for national and provincial levels.
A three week epidemiology short course was conducted in June 2017 for district RRTs.

Procured outbreak kits for NCLE, FET and all 18 provincial level RRTs, supported by WHO.

6. Field Epidemiology Training

FET 8 completed in February 2017.
FET 9 recruited and started the course from May 2017- April 2018.

Annual Retreat for FET 8 & 9 conducted for annual progress review and to provide orientation to
the new cohort.

FET 8 and alumni have supported the cVDPV, dengue, avian influenza and other important
outbreaks in the country.

Training of trainers focus on AFP surveillance for FET alumni conducted in August 2016.
Abstract writing was conducted in May 2016 and 2017.

An abstract from Lao PDR was submitted to the Eighth Bi-regional Scientific TEPHINET
conference in Cambodia 2016, and Lao FET received “Outstanding Award for Public Health
Response to cVDPV outbreak in Lao PDR”

Lao PDR was selected to host the next Bi-regional TEPHINET in 2018

7. IHR coordination

IHR SOP drafted, and to be finalized by Dec 2017

194



National IHR focal point shared EIS information with relevant stakeholders

Disseminated IHR roles and responsibilities to all MOH stakeholders and at the provincial levels,
supported by Asian Development Bank.

8. Management and finance

A contingency fund for public health emergencies is available (MOH, WHO and ADB)

Challenges

Limited human resource at all levels, particularly a skilled workforce at the sub-national level
Too many tasks and responsibilities for surveillance officers.

Lao EWARN (IBS) database is using Microsoft Access database.

A constant need of information technology to support in problem solving

- A web-based system should be considered

Limited capacity for the sub-national level to analyze routine surveillance data for decision
making

FET alumni not utilized, particularly in the non-public health sector

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

Empower IHR NFP function and use of decision instrument (Annex 2)

Utilize risk assessment procedures for all public health events at national and provincial level
Strengthen surveillance data analysis for sub-national level

Information sharing between sectors and borders

Ensure financial sustainability from the Government

Year one priority activities

Finalize Communicable Disease Law

Evaluate IEB and EBS for future improvement

Information technology officer recruitment

Explore web-based surveillance system

Conduct risk assessment training and apply EOC at the provincial level
Continue FET for one year, and three week training of district RRTs

Recruit one more full time FET coordinator
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Conduct FET alumni activities for career development

Improve information sharing through surveillance working group bi-annual meeting
Finalise IHR SOP and empower IHR NFP function

Develop surveillance strategic plan

More advocacy for government and donor financial support
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Laboratory

JEE Technical Areas: National laboratory system and biosafety and biosecurity
APSED III Focus Areas: Laboratories

IHR indicators: Laboratory

Cross-Cutting Issues

Biosafety regulation for clinical and public health laboratories (Ministry of Health [MOH], Ministry
of Science and Technology [MOST] and Ministry of Agriculture and Food)

Biosafety and biosecurity practice and biorisk management and healthcare waste management for
health laboratory, animal laboratory, clinical, research (NCLE, DCDC, Department of Health Care,
Department of Hygiene and Health Promotion, MOST, MAF)

Information linked between epidemiology, clinical and laboratory data

AMR surveillance system concerning with health (IPC -nosocomial infection, diarrhoea and clinical
testing), animal (zoonosis) and food safety sector including laboratory testing, and data collection.

Progress

National Laboratory System

Establishment of the Association of Medical Laboratory Sciences of Lao PDR to elevate the status of
Medical Laboratory Science in Lao PDR and offer opportunities for information exchange on medical
sciences to improve expertise in technologies and improve reliability on accuracy of medical
laboratory tests.

Integration of Laboratory Quality and Biosafety in curriculum of Medical Technology Faculty,
University of Health Science to strengthen pre-service education of medical laboratory technologists.
National diagnostic algorithms are aligned with international standards (e.g. the Clinical and
Laboratory Standards Institute, OIE and WHO) for many core laboratory tests.

Drafted national laboratory quality standards compliance with international standard.

Developed and disseminated laboratory interpretation guideline to most of laboratories in Lao PDR.
Conducted Laboratory Quality Management System workshop to laboratories and mentored pilot
laboratories to implement it.

Expanding of National External Quality Assessment programs to cover bacteriology, dengue serology
and haematology.

Strengthen laboratory support for disease surveillance and response to disease outbreaks.
Maintain/Expand surveillance for Influenza, Measles, Rubella and JE, Dengue in Lao PDR
Strengthen information sharing through workshops and sharing of weekly Influenza bulletin and
epidemiological data.

Annually provide training programs for clinical, laboratory personnel and Epi-FET for specimen
collection and transportation.

Coordinate with International Development Partners to support specified sections for national
strategic plan for health laboratories.

Encourage all laboratories to develop annual and long term budget plan that address all operational
costs including staff, equipment, consumables, infrastructure and communications.

Government distributed funding for laboratory reagent and equipment to support disease outbreaks

197



and surveillance.

Biosafety and Biosecurity

Developed National biosafety manual.
Revised Health Care Law and regulations.
Drafted following laws and regulations;

o National biosafety regulations for clinical and public health laboratories

o Communicable diseases prevention and control law

o National Healthcare Waste Management Decision

o National Healthcare Waste disposal manual
Strengthening of National Biosafety Authority (NBA) through participation in international and
professional certification through International recognition program
NBA has revised a common biosafety and biosecurity training curriculum for all facilities housing or
working with dangerous pathogens in health care facilities. This common curriculum uses WHO
guidelines as the underlying standard.
Revised national biosafety and biosecurity curriculum and training materials by NBA.
Conducted several biosafety and biosecurity trainings and forum such as ASEAN Biosafety and
Biosecurity Forum, National Biosafety and Biosecurity workshop.
External assessment of Biosafety and Biosecurity by international experts at NCLE, Merieux
foundation, Insitut Pasteur du Laos and Microbiology of Mahosoth laboratories.
Assessed Biosafety and Biosecurity practice by using WHO safety checklist by NBA at selected
provincial and central laboratories.
The national public health laboratories (NCLE, Lao-Oxford-Mahosot Hospital-Wellcome Trust
Research Unit, Institut Pasteur du Laos and the National Animal Health Laboratory) have started to
monitor and update their records of stored pathogens and toxins.
Advocated laboratories to designate biosafety officer

Challenges

Limited number of laboratory personnel

Limited professional expertise for specific activities

Operational costs for some core laboratory testing are externally supported

The maintenance of essential laboratory equipment is challenging as there is limited back-up
equipment. Maintenance contracts for key equipment are not in place for all facilities

There is minimal capability for testing novel or emerging pathogens

Lacking the system for monitoring and control laboratory reagent, supplies and equipment usage in
the country

The sustainability of the laboratory referral system is vulnerable as the majority of specimen
transportation costs are supported by external partners

Although laboratory quality and biosafety officers have been designated at some facilities, they are
not coordinated and their effectiveness varies

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

Designation of two technical working groups on specific technical areas: Biosafety (NBA) and

198



Laboratory Quality (National Quality Authority) with the TORs
Strengthen laboratory capacity for food poisoning and antimicrobial-resistant pathogens at central
laboratories, including NCLE.

Year one priority activities

National Laboratory System

Finalize National Laboratory Quality Standard.
Conduct assessment for Laboratory Quality Management in pilot laboratories and analyse information
and data to identify major gaps.
Develop an implementation plan to address the major gaps at laboratories according to national
laboratory quality standards for pilot sites
Strengthen laboratory quality management system in Lao PDR

o Finalize national quality standards, national quality guidelines

o Develop laboratory quality implementation tool by compliance with quality standards

o Empowerment quality officer in each laboratory
Strengthen capability NBA and National Laboratory Quality Authority.
Establish Association of Medical Laboratory Sciences of Lao and hold scientific meetings.
Define national needs for laboratory professionals of varying specialities with relevant medical
training institutions.
Review laboratory staffing norms and manpower requirements at all health facility levels and assess
current staffing needs for human resource forecasting
Develop clear TORs for all reference/referral laboratories including human, animal health, food and
environment/chemical agencies as well as International labs.
Expand national EQA programs to cover Bacteriology, Dengue serology and Haematology including
of conduct annual review meeting for identified gaps from the EQA outcome.
Establish Salmonella Center

Biosafety and Biosecurity

Strengthen biosafety, biosecurity and biorisk management in Lao PDR

o Finalize Biosafety regulation

o Empowerment of biosafety officer in each laboratory

o Provide Biosafety and Biosecurity training to central and provincial levels

o Strengthening NBA/selected personnel in international and professional certification through

International recognition program

Conduct biosafety, biosecurity and biorisk management training for laboratory staff at national and
provincial level facilities.
Conduct database of trained personnel exists for biosafety/biosecurity officers and security managers.
Maintain monitor and update records of stored pathogens and toxins.
Conduct assessment for biosafety and biosecurity practice in pilot laboratories and analyse
information and data to identify major gaps.
Develop an implementation plan to address the major gaps at laboratories according to Biosafety and
Biosecurity Regulations for pilot sites.
Train Biomedical engineers to certify BSC to ANS/ NSF49 standard.
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One Health/Zoonoses

JEE Technical Areas: Zoonotic diseases

APSED III Focus Areas: Zoonoses

IHR indicators: Zoonoses

Cross-Cutting Issues

One-Health by implication shares activities with all other areas in the work plan: e.g.

— The National Animal Health Laboratory (NAHL) is one part of zoonotic disease identification
and response linkage with laboratory component and Field Epidemiology Training and
diseases surveillance reflected to surveillance component.

— Antimicrobial Resistance(AMR) is a cross cutting area with Infection Prevent and Control
(IPC) and clinical management and food safety. NAHL is responsible for and working on
AMR and food safety. All related activities refer to AMR and Food Safety.

Regarding to the OIE assessment in 2012 on Performance of Veterinary Service has been
recommended to train and increase the number of veterinarians. The Veterinary workforce
development is referring to the policy component. Establish a policy framework to address the
shortage of qualified animal health workforce by: Developing a national plan to increase number of
animal health workforce in government sector, Accelerating training of field veterinary
epidemiologists for surveillance and outbreak response

Progress

Sharing of surveillance information

The NCLE providing weekly reports on the National Diseases Surveillance of event-based
surveillance and indicator-based surveillance

Collaboration between NCLE, NAHL, FAO , and WHO to conduct proactive surveillance in seven
northern provinces (Phongsaly, Luangnamtha, Oudomaxy, Luangprabang, Xayabhoury, Vientiane
province and Vientiane capital).

In October 2016 and January 2017 multi-sectoral meetings were conducted in Luangprabang and
Vientiane Capital, respectively, to respond to the HPAI(H5N1) outbreaks

NCLE and WHO provide influenza data/influenza bulletin

In 2016, Lao One Health symposium was held to share information on Zoonotic diseases and discuss
the progress of One Health activities and the next step forwards for one health

The MOH and MAF attended the International One Health and Ecological Health Conference 2016 to
share information on zoonotic diseases and exchange one health experience in Melbourne

NAHL collaborated with NCLE and development partners WHO, FAO and EPT 2 supported by
USAID are conducting a synchronized surveillance for zoonotic diseases of wildlife and zoonotic
influenza in southern Lao. The NAHL also conduct wildlife diseases surveillance the project is on
progress the finding and results will be shared.
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Lao PDR participated cross border coordination meeting for sharing information and reporting

Vientiane Capital collaborate with Nongkhai Province, Thailand are organising the Joint HPAI
Surveillance (Lao-Thai) 2016-2019

Coordinated response

Highly Pathogenic Avian Influenza (HSN1)

— MOH and MAF joint response to HPAI (H5N1) outbreak in Luang Prabang, Oct 2016 and
Pak Ngum District ,Vientiane Capital Jan 2017

The NAHL organised workshops on Trichinellosis, HPAI, Rabies sample collection and testing at
NAHL (for animal diseases)

NCLE and NAHL have improved the pathogen and data management by using the Pathogen Asset
Control System for health tracking and monitoring pathogen inventory at both centers

The NCLE and NAHL not only coordinated among themselves, but also shared information and
biological samples through the relevant epidemiology and laboratory networks for global prevention
and response to avian Influenza outbreak

To refresh and improve capacity building of NAHL laboratory testing and diagnosis, the NAHL
participated in the Regional Quality Assurance and Proficiency Testing Programme and the Regional
Biosafety, Biosecurity and Biorisk Improvement Programme. At local and provincial level the NAHL
has been provided a series of the animal necropsy and sample collection and laboratory testing to
veterinarian and animal health officers to obtain skills and the correct technique for sample collection
with good sample quality, safe and timely for diagnostic result and information sharing for disease
outbreak response.

During the AI outbreak at Luangprabang and Vientine Capital, both animal and human health
collaborated response and received emergency funding support for this joint outbreak response,to
effectively control containment the outbreaks.

Risk reduction

In March 2017, in Luang Prabang, tested the National Contingency Planning for Al H7N9 and H5N1
the MOH and MAF in collaborate with related sector and local governance at Luangprabang with
support from development partners and international organization conducted joint simulation exercise
to response the outbreak. The lesson learned from this exercise helped the team identifying the
strength and weakness for further improvement.

Every year the MOH and MAF have been alternate organizers/ hosts during World Rabies Day on 28
September for sharing rabies information and provide rabies risk reduction to the public and also
promoted rabies vaccine free for animal and high risk people, especially people who are working
close and related rabies disease

Animal health:

— The Department of Livestock and Fisheries (DLF) set up and organized the national animal
vaccination day (11 Nov) to promote animal free of disease by using vaccination and improve
animal production in difference level
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— Lacanet project activities?

Research

To understand the factors related to HPAI H5N1 outbreaks, FET students conducted an investigation
in the poultry supply chain in high risk locations to identify the risk factors and apply measures to
prevent avian influenza outbreaks

Wildlife?

There is synchronized surveillance for zoonotic diseases of wildlife and zoonotic influenza (EPT2-
PREDICT 2= NAHL+NCLE+WHO+FAO+USAID)

Challenges

Limited human and financial resources in both sectors including DCDC, Division of Zoonosis
diseases and DLF

Coordination among stakeholders needs to be strengthened such as communication between
departments, ministries and NGOs and relevant sectors.

It is challenging to unify animal and human health agendas for One Health (at national and
international\donor levels)

There is no systemic reporting system in place

The existing coordination mechanism is not fully operational and faces challenges sustaining its
functions and relevance.

The coordination mechanism does not extend to environmental health and other sectors.
Information sharing between relevant sectors for timely response is not systematic.

Develop and implement plans to conduct coordinated surveillance, and timely and systematic sharing
of information among relevant sectors, for the priority zoonotic diseases

National Rabies Prevention and Control strategic plan had been developed and submitted to both
ministries of MAF and MOH for consideration and approval. In the mean-time, technical guideline
and SOP for Rabies need to be developed and disseminated. Moreover, other priorities zoonotic
diseases to be developed the same as the rabies.

Maintain inventory list of stockpile and monitoring of stock
Joint surveillance
Dissemination the plan to local level

One health training

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

The structure of EID&PHE work plan/ One health focus area remains the same, composed of four components
as following:

Sharing of surveillance information
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Coordinated response
Risk reduction

Research

However, some activities are considered to be included into the plan as followed:

Avian Influenza Joint Surveillance Lao — Thai Border Sharing Information
Conduct animal necropsy and sample collection

Dissemination this plan to local level

Establish One health training programme

Joint annual action plan on One Health between stakeholders

Year one priority activities

Establish the technical working group for “One Health” with detailed TORs. The working group
should be updated annually.

Update the list of Focal Points for all sectors at all levels to ensure communication and coordination
and review existing multisectoral coordination mechanisms, including MOUs

Review national list of priority diseases (e.g. Brucellosis) to identify practical and appropriate ways to
implement existing policies.

Collaborate and discuss with MOH and MAF to review the MOU and expand the national
surveillance system for notifiable diseases for animals based on new priority diseases.

Revise the avian influenza guidelines.

Develop the National Rabies Prevention and Control strategic plan and submit to MAF and MOH for
consideration and approval.

Develop and implement plans to conduct coordinated surveillance and timely and systematic
information sharing of information among relevant sectors for the priority zoonotic diseases.

Food safety
JEE Technical Areas: Food safety

APSED III Focus Areas: Public health emergency preparedness
IHR indicators: Food safety

Cross-Cutting Issues

Safety Food implementation linkage with other Ministries such Ministry of Agriculture and Forestry on
“Safety Food Chain “ from farm to fork and Ministry of Industry and Commerce on “consumers Protection*

Progress

Legal Framework and Coordination
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Revised Food Law 2013 has been disseminated in key ministries, food businesses, provincial and
district level.

Under discussion among the three ministry (MOH, MAF and MOIC) to revised MOU.

Import and export regulation under revision at department level.

Surveillance, Risk assessment, Risk Management and Response

Food safety surveillance has been established, but not fully implemented.
Refresh training for Food Inspectors to perform their role during ASEAN Submit successfully.

New building for food laboratory was completed and under processing of movement procurement of
equipment.

Microbiological laboratory has been accredited ISO17025 in May 2017.

Inspection, Monitoring and Evaluation

Regular inspection was conducted at central, provincial and district level.

Regular meeting with provincial was conducted annually for overall progress of food and drug
activities.

The national single window initial implemented in Savannakhet province at border checkpoint of
Mokdahan/Thailand and Dansavan-Laobao/Vietnam.

Food safety awareness was conducted on occasionally.

Food Safety Training and Education

Attended GMP/HACCP and ISO 22000 in Mekong Institute, Khonken province, Thailand.

BFDI has been conducted training on import, export and transit inspection guideline for food
authorities’ entire country.

FDD has been conducted training on pre-marketing for food authorities
BFDI has conducted training on post-marketing to food authorities
Attended INFOSAN conference in Hong Kong 2016.

Attended ASEAN food safety conference in Indonesia 2016

Attended Codex conference in China 2017

Attended food technology in New Zealand May 2017.

Attended training on basic maintenance (lab) at regional level and proficiency testing on food testing
among SAEAN members.

Challenges

EID plan not included linkage activities from Ministry of Agriculture and Forestry and Ministry of
Industry and Commerce.
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MOU has been signed between three ministries (MOH, MAF and MOIC), but in practice, the
implementation of food safety still challenging.

Competency staff and number staff on food safety

Limited of funding and the allocation fund from government quite late.

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

Component 1: 1.2.6 Update Lao National Codex committee (LNCC)
Component 1 has been changed: Food safety surveillance system and response.

Component 2: 2.1.7. Define role and responsibilities between Food authorities and Human health
sectors to response of any food and water borne disease outbreaks and

Component 2: 2.1.8 Establish information sharing channel between food surveillance and human
surveillance.

Year one priority activities

Legal Framework and Coordination

Revise National food safety policy and strategy in Laos
Revise TORs of Lao RASFF (Rapid alert system on food and feed) to notify any food safety events.
Define and endorse TORs and scope in Food safety Emergency Response plan.

Revise MOU to include all key Ministries (MOH,MAF,MOIC) involve on food safety standards
implementation.

Update Lao National Codex committee (LNCC).
Update and endorse the food and drug administration committee.
Need to revise the EID workplan(2016-2020) to included MAF and MOIC

The EID workplan(2016-2020) should align with National Food Safety System Strategy and ASEAN
strategy.

Define role and responsibilities between Food authorities and Human health sectors to response of
any foodborne and water borne disease outbreaks and it should be endorse at ministry level.

Surveillance, Risk assessment, Risk Management and Response

Develop guideline and SOPs on risk assessment and response measures for different levels of risk.
Develop guideline on epidemiology data collection, analysis and response related to food safety.
Establish information sharing channels between food surveillance and human surveillance.

Develop food recall, reject protocol and SOPs.

Inspection, Monitoring and Evaluation

Conduct evaluation on import, export and transit inspection at border check points (Point of entry).

Develop and print poster on high risk food items that cannot be imported at border control
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*  Conduct risk-based food inspection training.

» Strengthening capacity for laboratory on foodborne diseases, both in term of equipment and staff.
* Roles and Responsibilities of BFDI should be endorsed.

» Identify Lao reference assessment central on food safety related.

* Increasing food safety awareness activities through all available channels.

Food Safety Training and Education

* Conduct joint training on foodborne diseases outbreak investigation between food safety authorities
and human health authorities.

» Continue to participate on international training on best practice of investigation for inspectors

» Continue to participate on international training on GMP for laboratory staff.
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Risk Communication

JEE Technical Areas: Risk communication

APSED III Focus Areas: Risk communication

IHR indicators: Risk communication

Cross-Cutting Issues

Multi-sectoral collaboration with various partners (health and non-health sectors)-Ministry of
Information, Communication and Technology, Ministry of Education, MOAF, donors, development
partners (World Bank, Asian Development Bank, UNICEF, WHO, UNFPA, non-governmental
organizations) and private sectors

Effectively engaging district and village levels for community mobilization and engagement for
behavioural change communication (village health volunteers, Laos Women's Union , LFNC)

Progress

Mechanism for effective risk communication during public health emergencies has been established
and is functioning.

The Lao Risk Communication Strategy is endorsed and disseminated with SOPs nationwide such as
Risk Communication training was provided in four high-risk provinces and included staff from nearby
provinces using Al as an entry point and team discussed about dengue and other infectious diseases.

Evaluation of the public health communication conducted after emergencies, for timeliness,
transparency and appropriateness of communications — polio outbreak, such as risk communication,
community engagement and behaviour change activities (Jun 2016 — Feb 2017) — WHO, UNICEF

Results of evaluations of risk communication efforts during a public health emergency have been
shared with the global community such as ASEAN secretariat office-annual workshop on dengue.

A regularly updated information source is accessible to media and the public for information
dissemination such as risk communication, community engagement and behaviour change activities
(Jun 2016 — Feb 2017) - WHO, UNICEEF.

Challenges

Insufficient capacity (budget, human resources, communication equipment, vehicles, etc.) to filter
from the provincial level down to district/village levels.

Coordination and information sharing among internal and external response agencies happen more on
an ad-hoc basis.

Risk communication capacity building does not cover the entire country.

Communication and engagement with affected communities need better resources support

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

The structure remains the same. However, we have updated the EID workplan — adding areas to align with
JEE and also from what we have learned from polio as following activities:
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Risk communication partners and stake holder identified.
Revise and disseminate the Information and communication material for 17 notifiable diseases.

Community mobilization with local authorities to reach affected population by use of ethnic
languages to deliver messages to communities.

Year one priority activities

Engage in more community mobilization/engagement activities for the district/village level to
promote behavioural change communication

Support capacity building for RC at the district and village levels

Support availability of IEC materials, communication equipment for RC implementation at sub-
national levels

Set up a focal point (Press Office) and social media for MOH so that information can flow both ways
— from MOH to the other ministries, media and public and also from media to contact MOH
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Public Health Emergency Preparedness

JEE Technical Areas: Preparedness, Medical Countermeasures, Linking Public Health and Security

Authorities

APSED III Focus Areas: Risk communication

IHR indicators: Risk communication

Cross-Cutting Issues

*  Funding limitations

* Legislation and plans are in draft and awaiting finalization

*  Multisectoral collaboration/coordination requires strengthening

+ IHR implementation requires strengthening of coordination between sectors and linking IHR (2005)

with other local legislation

Progress

There are four components under Public Health Emergency Preparedness in Lao PDR. Progress under the four
components includes:

1. Command and Coordination Structure for EID and PHE response — Emergency Operations
Centre (EOC)

In 2014, the EOC was established in the Ministry of Health, under the supervision of the
Cabinet Office.

Expansion of EOCs to provinces ongoing (expanded to priority provinces already)

Define EOC functions, command structure and incident management system (draft)

2. Policy, Plan and Guideline, EID and PHE response plan development

The National EID and PHE workplan has been developed 2016-2020

There is a draft of the National Health Emergency Response Plan

A Laos National Plan on Emergency Risk Management on Health related to natural
hazards is in draft

Disease-specific plans exist e.g. Zika, avian influenza, Ebola, MERS

National risk-profiling is not yet complete

The outbreak investigation manual has been updated

Inter-Agency Contingency Plan has been revised by cluster lead and cluster members

= The health cluster response plan updated annually

3. Capacity building (Exercise and training)

Table top exercise on avian influenza conducted in November 2016
Joint simulation exercise on avian influenza conducted in March 2017
Participating in the annual WHO IHR Crystal exercise

Activation of EOC for cVDPV1 and dengue outbreaks

Annual joint disaster simulation exercises

4. Response logistics (Medical countermeasures and personnel deployment)

Functional logistic system in place to support preparedness, coordination and response
Logistics focal point within MOH

Activities not yet started

Funding limitations
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Challenges
* There is a limited number of staff (all levels), especially those with technical competency

= Central staff from health and non-health sector are not yet prepared for PHE planning and
management
* There are limited operational costs and resources including human resource capacity building, and
necessary supplies and equipment.
* Relevant legislation needs to be developed to support the implementation

= Coordination mechanism with related ministries need to be strengthened

Year one priority activities
Funding and resource mobilization is the main priority to implement activities.

1. Identify financial and technical support for the following priority activities:
* Develop a risk-based national all-hazards response plan combining existing plans
= National Health Emergency Response Plan (in draft)

- Lao National Plan on Emergency Risk Management on Health Related to Natural
Hazards (in draft)

= Disease specific plans/guidelines
* Complete the initiated comprehensive national risk assessment and map the resulting risks and
available resources to inform subsequent planning processes

2. Develop a national public health EOC handbook, as recommended by the WHO Framework for a Public
Health Emergency Operations Centre

* Revise the EOC Agreement — membership and roles and responsibilities
* Identify an Incident Management Structure (IMS) to be used for public health emergencies

* Identify dedicated core staff to manage the EOC on a daily basis and serve in key management roles
when the EOC is activated.

* Prepare a roster of surge staff to serve in IMS roles upon activation.

»  Establish a formal training programme in IMS principles and concepts for core and surge staff
* Link national EOC and provincial EOCs

* EOC to link with other Ministries, National Disaster Management Office and ASEAN

3. Conduct at least one table-top and one functional exercise per year to reinforce IMS personnel training,
skills and EOC operations.

Antimicrobial resistance, infection prevention and control and clinical management
JEE Technical Areas: Antimicrobial resistance, preparedness and emergency response operations
APSED III Focus Areas: Prevention through healthcare

IHR indicators: Emergency response
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Cross-Cutting Issues

e IPC has cross-cutting issues with surveillance to establish nosocomial and AMR surveillance in
hospitals

e Coordination of clinician with surveillance and laboratory to develop clinical management guidelines
workshop

* Coordination of clinicians, IPC with NCLE and other involved in outbreak response

* AMR is crosscutting of regulation enforcement, antimicrobial use, antimicrobial resistance detection
and surveillance.

e Coordination between multi-sector; Health, Food and Animal for AMR implementation

Progress

* IPC — Conducted IPC basic training included nosocomial infection for healthcare worker and therapy
center at Vientiane capital. Conducted IPC basic training courses to district in selected provinces;
Oudomxay, Champasack, Saravanh and Luangnamtha. Developed IPC guidelines for primary
healthcare facilities and Disinfection, sterilization for medical equipment guideline. Expanded
establishment of IPC committee in trained healthcare facilities.

* Clinical case management— Provided training to provinces level on severe acute respiratory illness
and dengue case management.

* AMR — Drafted AMR National Action Plan in 2016. Designated AMR committee in 2015.

Challenges

*  Human resource

— Number of health staff limited

— Limited IPC professional, need specific in-country IPC program

— Update IPC, clinical case management focal point at the Department of Healthcare
e Infrastructure of Healthcare facilities

— No norm and minimal standards for healthcare facilities infrastructure for appropriate plan
*  Equipment

— Insufficient equipment support to apply proper IPC measures

— No logistic mechanism, equipment management include maintenance system in healthcare
facilities

¢ Management

— No official designated clinical case management focal point assigned in the Department of
Healthcare

— No IPC unit assign and work independently in hospital

— Integrate drug therapeutic committee in AMR committee
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— Hospital IPC workplan need to be considered by hospital director

— Regular report of nosocomial infection surveillance and IPC implementation monitoring
Monitoring system

— No regularly monitoring system with monitoring tool for IPC implementation
Financial

— Limited on-going financial support for IPC activities, clinical case management, oxygen
therapy project and AMR activities

— Limited support for developing additional EID, clinical case management related guideline
Research

— Limited research agenda on IPC, clinical case management and AMR by professional group
AMR implementation

— New agenda

— Need coordination from the different sectors

— Low awareness among communities regarding antimicrobial use and consequences of AMR

— Limited information on Antibiotic consumption/Rational use

— Limited data and evidence on AMR patterns in human health and animal health

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

Clinical case management was moved from Public Health Emergency Preparedness and added into
Infection Prevention and Control.

Antimicrobial Resistance is a new agenda for EID&PHE workplan, which have more activities to
implement.

Year one priority activities

Infection Prevention and Control

1.

2.

IPC Structure — Capacity Building
* Update IPC committee at National level, central hospital and provincial hospital
*  Conduct the national IPC annual meeting

* Refresher training for IPC trainer team and review 3 days and 5 days IPC curriculum and IPC
material

* Training for district hospitals in selected province and establish IPC committee at treatment
centre and selected district hospital

IPC Strategies and Technical Guidelines
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* Expand IPC strategy to cover all district hospitals based on strategy and guidance for
remaining provinces at least 2 provinces

* Develop occupational health guideline for health staff

3. Enabling Environment (equipment, logistic)
* Revise IPC need assessment tool
4. Compliance of IPC Practices

*  Monitoring and evaluation of IPC practice of HIPCC activities, including implementation of
standard IPC procedures at central, nine district hospitals in Vientiane Capital and provincial
level

¢ Nosocomial Infection

= Continue and strengthen routine standard nosocomial infection surveillance in 5
central hospitals

= Refresh workshop on nosocomial infection for five central hospital

Clinical Case Management
1. Clinical management of EIDs and outbreak response

* Development of guidelines and training material for priority EIDs and for EID outbreaks eg:
Chikungunya

* Training workshops on EIDs and outbreaks eg: emergency care in intensive care units

» Establish arrangements to allow mobilization of clinical case management experts to provide
on-the-ground support during outbreak investigations

2. Infrastructure improvements to cope with EID outbreaks and PHEs

* Improvement of Intensive Care Units in regional hospitals (incl. ventilators) to be referral
center

* Improvement of day-to-day and outbreak health care response logistics
3. Information sharing including best practice

*  Annual meetings on clinical case management activities for death case review, unknown
illness (Regional, Central, provincial level) eg: Dengue death case

* Establish provincial clinicians working group

Antimicrobial Resistance
e Translate National Action Plan on AMR in Lao PDR 2017-2020 and to be endorsed by Jan 2018
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Pilot Antimicrobial Stewardship program in Setthathirath hospital

Establish AMR technical working group from MOH and MAF that meets regularly and reports to
Committee.

Appoint a laboratory focal point responsible for laboratory network, collecting, extract and review
existing data in the multiple centers (e.g. NCLE, NAHL, and Mahosot).

Informal multi-sectoral development partners meetings on AMR

Develop proposal for AMR study in both clinical and laboratory base

= Conduct planned of review information on antimicrobial resistance in 5 central hospital
coordination with HIPCC

= Conduct planned of review laboratory data and surveillance on antimicrobial resistance in
central laboratory

IHR related hazards and points of entry

JEE Technical Areas: Points of Entry, chemical events and radiation emergencies

APSED III Focus Areas: Public health emergency preparedness

IHR indicators: Points of entry, chemical events and radiation emergencies

Points of Entry (PoE)

Cross-Cutting Issues

There are resource limitations including human and financial resources to support activity
implementation at the designated PoE, and other checkpoints in the country

Legislation is in draft and awaiting approval including communicable diseases law which composes
of quarantine aspect.

It requires higher commitment of the Government, Prime minister's decree is crucial to support
implementation , therefore multisectoral collaboration/coordination requires strengthening

Progress

Since 2012, Wattay International Airport has been the designated PoE.

A Health Minister’s agreement was issued assigning the Vientiane Capital Health Department staff to
work at the designated PoE.
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e There is a work plan for the designated PoE; Public Health Emergency Contingency Plan, SOP for
public health emergency for international concern and Pandemic Preparedness and Response Plan at
the designated PoE are in place. Approved in February 2016.

*  One health staff is based at the designated PoE during business hours.

e There is a MoU between the Department of Civil Aviation, Ministry of Transportation and Public
Works and DCDC of MOH to strengthen the coordination mechanism.

* A PoE work plan is part of Public Health Emergency Preparedness in the EID and PHE Workplan
(2016-2020).

e There have been simulation exercises covering PoE at the central and provincial levels.

Challenges
¢ Limited resources

o There is only one staff assigned at the PoE (refer to JEE final report)
o Limited resources to support routine activities
e Technical capacity of existing PoE staff requires strengthening.

* Quarantine procedure for health is not in place yet, however, quarantine has been addressed in
communicable diseases law

e Coordination among stakeholders need to be strengthened

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

PoE remains a component under public health emergency preparedness focus area. There are three main
activities, and some new activities have been added as following:
*  Establish a coordination mechanism and platform for PoE activities

- Review existing technical guidelines to be used for different work areas at POE (health
screening, vector control, environmental, vaccination history etc.)

*  Implement PoE routine activities.

= Conduct a consultation meeting among stakeholders including DCA, DCDC, FDD and
VCHD strengthen routine activities (vector control, food safety etc.) and to allocate more staff
(health workers at PoE).

= Strengthening technical capacity of PoE staff through involvement in exchange programmes,
training workshops (including training of trainers) and exercises.

= Ensure the dedicated space or facilities in the expanded airport are able to effectively manage
potentially contaminated/infected travellers

= Conduct first aid training for airport staff
*  Test coordination mechanism and functionality at designated PoE using the public health emergency
contingency plan and SOPs as guidance (no new activity added)
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Year one priority activities

Develop and submit a decree on implementation of related public health activities at international
PoEs (to be signed by PM) and strengthen coordination mechanism among stakeholders

Strengthen the quarantine procedures at the PoE through finalization and approval of the
communicable diseases law

Implement the PoE component of the EID and PHE Workplan (2016-2020) with consolidation among
stakeholders.

Strengthening technical capacity of PoE staff through involvement in exchange programmes, training
workshops (including training of trainers) and exercises.

Conduct a dissemination workshop on PoE guidance materials.

Conduct a consultation meeting among stakeholders including DCA, DCDC, FDD and VCHD
strengthen routine activities (vector control, food safety etc.) and to allocate more staff (health
workers at PoE).

Conduct first aid training for airport staff

Ensure the dedicated space or facilities in the expanded airport are able to effectively manage
potentially contaminated/infected travellers.
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Chemical events and Radiation emergencies

Cross-Cutting Issues

There is linkage between the Chemical, biological, radiological and nuclear (CBRN) national action plan (Led
by the Ministry of Science and Technology [MOST]) and EID &PHE workplan

Progress

Chemical

Chemical law was approved by the national assembly in November 2016 , led by Ministry of Industry
and Commerce

There is some capacity to manage of chemical event at the Ministry of Defense — training and
simulation exercises have been conducted within their sector.

CBRN national action plan is developed

Radiation

Technical working group for CBRN national action plan development existed
CBRN national action plan is developed
Cancer Center sent two staff to a radiotherapy short course (1 year training )
a. Two Radiophysicists are studying a master course in Chulalongkorn University in Thailand
and expect to finish in August 2017
b. There is scholarship available for nuclear medicine in Vienna, Austria and the Cancer Center
is looking for a grantee for these opportunities
Some first line officers were trained on radioactive material detections and were equipped with
radiation detectors by MOST.
First responders were trained on basic knowledge on CBRN materials in Vientiane

Challenges

Legislation/regulation is required to support implementation

There is no regulatory body designated for Chemical and Radiation

Multi-sectoral collaboration should be strengthened and requires formal platform at ministerial level
Limited resource for implementation (both human resources and finance)

Updates in the revised National EID and PHE Workplan

The Chemical and radiation workplan remain under PHE focus area, These activities are considered
into the EID & PHE workplan:

Ministerial advocacy on chemical and radiation

Develop management plan for chemical and radioactive materials including importation,
transportation, usage, storage, disposal and systemic monitoring.

Develop radioactive and nuclear law and other regulations

Designate national authority/regulatory body with clear defined TORs and responsibilities

Ways forward to establish surveillance, reporting and response

Conduct national hazard inventory & national risk mapping (Chemical and Radiation)

Develop case management guidelines for chemical and radiation(based on priority chemical identified
Establish and strengthen laboratory network (Chemical and Radiation)

Establish a national training programme for basic radionuclear emergency safety and security
practices for hospital

217



* Consider one designated hospital for managing patients affected from Chemical and Radiation related
(including facility setting and forming clinical team)

Year one priority activities

*  Ministerial advocacy on chemical and radiation

* Develop radioactive and nuclear law and other regulations

* Designate national authority with clear defined TORs and responsibilities

*  Way forward to establish surveillance, reporting and response

* Risk mapping for chemical and radiation (Ministry of Industry and Commerce, Ministry of Energy
and Mines, Ministry of Public Works and Transport, MOST, MAF, MOH)

* Training on threat and risk based assessments (under CBRN project, resource person from European
Union, Organisation for the Prohibition of Weapons, Chemical Engineering World, International
Atomic Energy Agency)
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