
REGISTRATION

Misoprostol product(s) registered for PPH prevention & treatment
Registration is a process by which a drug is approved by a regulatory agency for 
importation, distribution & utilization for specific medical indication(s) after a 

thorough review of its effectiveness, safety & manufacturing process.

POLICY

Plan for country‐wide misoprostol use

DRUG PROCUREMENT

Misoprostol available for distribution

Private
•Engage generic manufacturers of 
misoprostol & local distributors 
who will import & sell the drug
•Prepare & submit dossier to 
regulatory agency

Private
•Organize importation mechanisms
•Strengthen commercial 
distribution channels
•Quantify supply to pharmacists, 
rural drug shops, facilities, etc.
•Negotiate prices
•Ensure quality

Public
•Regulatory agency approves registration 
of misoprostol for PPH, often with a 
Ministry of Health recommendation
•Classify as a program drug, to authorize 
use in government programs

Public
•Identify potential goals & objectives for using misoprostol in a 
country
•Understand processes of registration and policy approval
•Organize policy meetings for open dialogue, consensus building, & 
policy approval, inviting both public & private sectors to contribute
•Conduct a demonstration project to inform policy if needed

Public
•Procurement division quantifies 
supply needs of public facilities, 
teaching hospitals, etc. 
•Arrange purchase from generic 
manufacturer or local distributor 
•Negotiate prices 
•Ensure quality

PUBLIC & PRIVATE SECTOR IMPLEMENTATION

Improved access & demand for misoprostol

•Train all skilled providers on misoprostol for PPH (prevention & treatment), 
including referral management
•Educate pharmacy personnel & establish procedures for pharmaceutical surveillance
•Develop plans for effectively & efficiently reaching urban & rural markets

outcome

Creating Access to Misoprostol: Steps to Availability

GUIDELINES

Misoprostol integrated into national policies & 
clinical guidelines

•Develop clinical protocols for misoprostol use for PPH 
prevention & treatment
•Add misoprostol to service delivery guidelines for all levels of 
health workers
•Add misoprostol to  essential drugs list which facilitates public 
sector procurement
•Update in‐service & pre‐service curricula

•Develop pricing mechanisms to ensure affordability & sustainability
•Involve women & community‐level providers in the distribution & 
correct use of misoprostol at home births
•Develop PPH & misoprostol IEC & community sensitization campaigns

Note: Some steps may be conducted at the same time.  Each country will customize the model based on local conditions.
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